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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2018 m. rugsėjo 11  d. Nr. (1.4)1A-1122

	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 Ventolin 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas, Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės, Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės, Lexotanil 3 mg tabletės, Mycophenolate Mofetil Actiopharma 500 mg plėvele dengtos tabletės, Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai, Letrozol Actiopharma 2,5 mg plėvele dengtos tabletės, Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės,   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 Ventolin 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – salbutamolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0728/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N5,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ventolin 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1341/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – piracetamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0729/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N90,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2411/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UCB Pharma Oy Finland, Suomija);
1.3. 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/18/0730/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, 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);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lexotanil 3 mg tabletės (veiklioji medžiaga – bromazepamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0731/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lexotanil 3 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0551/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „Roche Lietuva“, Lietuva);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Mycophenolate Mofetil Actiopharma 500 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – mikofenolato mofetilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0732/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Mycophenolate Mofetil Accord 500 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1641/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai (veiklioji medžiaga – nimesulidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0733/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – paketėlis, N30,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0503/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Laboratori Guidotti S.p.A., Italija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Letrozol Actiopharma 2,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – letrozolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0734/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Letrozole Accord 2,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1451/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė);
1.8. 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/18/0735/001, LT/L/18/0735/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „MedLinija“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0547/004, LT/1/99/0547/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – G.Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Vokietija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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