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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 19  d. Nr. (1.4)1A-1382

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Amoxicilina/Acido clavulanico Normon 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, Valsacombi 160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, Valsacombi 80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, Sulfato de Protamina LEO Pharma 1400 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Desloratadina Kern Pharma 5 mg plėvele dengtos tabletės, Stoparen 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, Doxazosin Teva 4 mg tabletės, Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės, Linezolid Accord 600 mg plėvele dengtos tabletės, Valsacombi 160 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės, Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas, Gliclada 60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės, Betaklav 875 mg/125 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 Amoxicilina/Acido clavulanico Normon 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – amoksicilinas, klavulano rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1033/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Amoksiklav 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0728/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsacombi 160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1034/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsacombi 160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – N28- LT/1/09/1677/014, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsacombi 80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1035/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsacombi 80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – N28- LT/1/09/1677/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Sulfato de Protamina LEO Pharma 1400 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – protamino sulfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1036/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 5 ml N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Protamine sulphate LEO Pharma 1400 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0953/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – LEO Pharma A/S, Danija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Desloratadina Kern Pharma 5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – desloratadinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1037/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Desloratadine Zentiva 5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2847/009, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ZENTIVA, k.s., Čekija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Stoparen 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – cefotaksimas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1038/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Cefotaxime MIP 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3362/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – MIP Pharma GmbH, Vokietija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Doxazosin Teva 4 mg tabletės (veiklioji medžiaga – doksazosinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1039/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – CARDURA 4 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2045/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pfizer Europe MA EEIG, Belgija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – domperidonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1040/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0982/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Johnson & Johnson, UAB, Lietuva);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Linezolid Accord 600 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – linezolidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1041/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Linezolid Accord 600 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3837/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsacombi 160 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1042/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsacombi 160 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris –  LT/1/09/1677/026, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – nadroparino kalcio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1043/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – užpildytas švirkštas, 0,6 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0027/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gliclada 60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės (veiklioji medžiaga – gliklazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1044/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gliclada 60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1035/021, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Betaklav 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – amoksicilinas, klavulano rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1045/001, LT/L/19/1045/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – dvisluoksnė juostelė, N14, lizdinė plokštelė, N14, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betaklav 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3778/017, LT/1/15/3778/037, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
	

	

	Viršininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis viršininko funkcijas	    
	Žydrūnas Martinėnas 
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