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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2017 m. gruodžio 8 d. Nr. (1.4)1A-1440

	Vilnius

	



[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]            Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistiniai preparatai Iovision 755 mg/ml injekcinis tirpalas, Iovision 647 mg/ml injekcinis tirpalas, Dobutamine Hameln 250 mg/20 ml koncentratas infuziniam tirpalui, Finasteride Accord 5 mg plėvele dengtos tabletės, Valsartan/Hydrochlorothiazide Actavis 160/25 mg plėvele dengtos tabletės,  Claritine 10 mg tabletės, Dorzolamide/Timolol Actavis 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas), Brinzolamide Sandoz 10 mg/ml akių lašai (suspensija)  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 Iovision 755 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – joheksolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0573/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „PharmaDIA“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – OMNIPAQUE 755 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0871/022; LT/1/99/0871/024; LT/1/99/0871/026; LT/1/99/0871/028, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GE Healthcare AS, Norvegija).
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Iovision 647 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – joheksolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0573/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „PharmaDIA“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0871/022, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GE Healthcare AS, Norvegija).
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dobutamine Hameln 250 mg/20 ml koncentratas infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – dobutaminas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0567/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dobutamine Claris, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2785/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Claris Lifesciences (UK) Limited, Jungtinė Karalystė).
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Finasteride Accord 5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – finasteridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0568/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Finasteride Accord 5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2271/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė).
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsartan/Hydrochlorothiazide Actavis 160/25 mg plėvele dengtos tabletės (veikliosios medžiagos – valsartanas, hydrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0569/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsartan HTC Actavis 160/25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2271/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTTC ehf., Islandija).
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Claritine 10 mg tabletės (veiklioji medžiaga – loratidinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0570/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „MedLinija“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Claritine 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1686/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „Bayer“, Lietuva).
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dorzolamide/Timolol Actavis 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas) (veikliosios medžiagos – dorzolamidas, timololis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0571/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dorzolamide/Timolol Actavis 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2454/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija).
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Brinzolamide Sandoz 10 mg/ml akių lašai (suspensija) (veiklioji medžiaga – dorzolamidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0572/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Brinzolamide Sandoz akių lašai (suspensija), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/4011/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.


Viršininkas                                                                                                              Gintautas Barcys       








Parengė
Vaistų registracijos skyriaus vyriausiasis specialistas

Gediminas Ruša
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