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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2019 m. lapkričio 26  d. Nr. (1.4)1A- 1782

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Hidrasec 100 mg kietosios kapsulės, Lenalidomide Auxilia 25 mg kietosios kapsulės, Mastodynon 162 mg/81 mg/81 mg/81 mg/162 mg/81 mg tabletės, Sinupret forte 36 mg/12 mg/36 mg/36 mg/36 mg dengtos tabletės, AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės, Gefitinib Auxilia 250 mg plėvele dengtos tabletės, Corneregel 50 mg/g akių gelis, DAYLETTE 3 mg/0,02 mg plėvele dengtos tabletės, Amoksiklav 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 Hidrasec 100 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – racekadotrilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1116/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Hidrasec 100 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2804/014, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Bioprojet Europe Ltd., Airija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lenalidomide Auxilia 25 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – lenalidomidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1117/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Estija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lenalidomide Norameda 25 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4268/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Norameda, UAB, Lietuva);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Mastodynon 162 mg/81 mg/81 mg/81 mg/162 mg/81 mg tabletės (veiklioji medžiaga – Agnus castus Ø, Caulophyllum thalictroides D4, Cyclamen D4, Ignatia D6, Iris D2, Lilium tigrinum D3, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1118/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Mastodynon 162 mg/81 mg/81 mg/81 mg/162 mg/81 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/93/2215/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – BIONORICA SE, Vokietija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Sinupret forte 36 mg/12 mg/36 mg/36 mg/36 mg dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – Verbenų (Verbena officinalis) žolės milteliai, Gencijonų (Gentiana lutea) šaknų milteliai, Rūgštynių (Rumex acetosa/acetosella/obtusifolius/patientia/crispus/ thyrsiflorus) žolės milteliai, Juoduogių šeivamedžių (Sambucus nigra) žiedų milteliai, Raktažolių (Primula veris/elatior) žiedų milteliai, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1119/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Sinupret forte 36 mg/12 mg/36 mg/36 mg/36 mg dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/93/1703/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – BIONORICA SE, Vokietija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – dezogestrelis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1120/001, LT/L/19/1120/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N1x28, lizdinė plokštelė, N3x28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0911/001, LT/1/07/0911/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Gedeon Richter Plc, Vengrija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gefitinib Auxilia 250 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – gefitinibas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1121/001, LT/L/19/1121/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Estija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N30x1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gefitinib Norameda 250 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4254/001, LT/1/18/4254/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Norameda, UAB, Lietuva);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Corneregel 50 mg/g akių gelis (veiklioji medžiaga – dekspantenolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1122/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 10 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Corneregel 50 mg/g akių gelis, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/3527/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Vokietija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą DAYLETTE 3 mg/0,02 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – drospirenonas, etinilestradiolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1123/001, LT/L/19/1123/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N1x28 (24+4), lizdinė plokštelė, N3x28 (24+4), referencinio vaistinio preparato pavadinimas – DAYLETTE 3 mg/0,02 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2392/001, LT/1/11/2392/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Gedeon Richter Plc, Vengrija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Amoksiklav 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – amoksicilinas, klavulano rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1124/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Tojaris projektai“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Amoksiklav 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0686/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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