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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2018 m. kovo 01  d. Nr. (1.4)1A-269

	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 Mirtazapine Aurobindo 30 mg burnoje disperguojamos tabletės, Cutivate 0,05 mg/g tepalas, Ramipril Actavis 10 mg tabletės, Ramipril Teva 10 mg kietosios kapsulės, Risperidone Teva 2 mg plėvele dengtos tabletės, Caspofungin Inresa 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, Caspofungin Inresa 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, Meloxicam Teva 15 mg tabletės, Diane-35 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės, ADRENALINA S.A.L.F. 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas  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 Mirtazapine Aurobindo 30 mg burnoje disperguojamos tabletės (veiklioji medžiaga – mirtazapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0601/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Mirtazapin Actavis 30 mg burnoje disperguojamos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0799/012, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Cutivate 0,05 mg/g tepalas (veiklioji medžiaga – flutikazono propionatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0602/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – PB & T Project Ltd filialas, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 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 – UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ramipril Actavis 10 mg tabletės (veiklioji medžiaga – ramiprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0603/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ramipril Actavis 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0310/040, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Nordic A/S, Danija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ramipril Teva 10 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – ramiprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0604/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Polapril 10 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0722/031, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Medana Pharma SA, Lenkija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Risperidone Teva 2 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – risperidonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0605/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/0215/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Caspofungin Inresa 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (veiklioji medžiaga – kaspofunginas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0606/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „PharmaDIA“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – DALVOCANS 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/17/4033/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd., Malta);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Caspofungin Inresa 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (veiklioji medžiaga – kaspofunginas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0606/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „PharmaDIA“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – DALVOCANS 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/17/4033/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd., Malta);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Meloxicam Teva 15 mg tabletės (veiklioji medžiaga – meloksikamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0607/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Movalis 15 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1465/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Diane-35 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ciproteronas, etinilestradiolis), lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0608/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „MedLinija“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Diane 2000 mikrogramų/35 mikrogramai plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0413/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Bayer Pharma AG, Vokietija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą ADRENALINA S.A.L.F. 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – adrenalinas), lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0609/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Italija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ADRENALINUM WZF Polfa 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/2737/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.

	

	

	Viršininko pavaduotojas,                                                                                 
laikinai vykdantis viršininko funkcijas
	 Žydrūnas Martinėnas

	


























































Parengė
Vaistų registracijos skyriaus vyriausiasis specialistas

Gediminas Ruša
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