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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2020 m. gegužės 7 d. Nr. (1.4)1A-570

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės, Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės, Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės, Levofolic 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Ravalsyo 20 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės, Differine 1 mg/g kremas, Bosentan Cipla 62,5 mg plėvele dengtos tabletės, Bosentan Cipla 125 mg plėvele dengtos tabletės, Canocord 16 mg tabletės, Canocord 32 mg tabletės, Klacid Uno 500 mg modifikuoto atpalaidavimo 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 Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – domperidonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1284/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, 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);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – piracetamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1285/001, LT/L/20/1285/002, LT/L/20/1285/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė N60, 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 Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – piracetamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1286/001, LT/L/20/1286/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2411/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UCB Pharma Oy Finland, Suomija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Levofolic 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – levofolino rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1287/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 4 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Levofolino rūgštis medac 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/0994/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ravalsyo 20 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – rozuvastatinas, valsartanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1288/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ravalsyo 20 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3979/035, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Differine 1 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – adapalenas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1289/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Slovakija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 30 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Differin 1 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/1171/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Galderma International, Prancūzija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Bosentan Cipla 62,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – bozentanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1290/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N56, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Bosentan Accord 62,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3780/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Bosentan Cipla 125 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – bozentanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1291/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N56, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Bosentan Accord 125 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3780/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Canocord 16 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kandesartano cileksetilas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1292/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė polkštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Canocord 16 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2537/019, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Canocord 32 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kandesartano cileksetilas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1293/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Canocord 32 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2537/027, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Klacid Uno 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės (veiklioji medžiaga – klaritromicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1294/001, LT/L/20/1294/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N7, lizdinė plokštelė, N14, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0264/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Mylan Healthcare SIA, Latvija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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