	
	
	
	

	
	
	
	

	




	Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
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	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų Įregistravimo

	

	2013 m. rugpjūčio22 d. Nr. (1.4)1A-902
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[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]            Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo (Žin., 2006, Nr. 78-3056; 2011, Nr. 69-3291) 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Copegus 200 mg plėvele dengtos tabletės ir Ultravist 769 mg/ml injekcinis / infuzinis tirpalas kartu su paraiškomis registruoti lygiagrečiai importuojamus vaistinius preparatus pateikti dokumentai atitinka teisės aktų nustatytus reikalavimus,
[bookmark: _GoBack]            r e g i s t r u o j u: 
            1. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Copegus 200 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ribavirinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/13/0161/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB “Lex ano”, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N168, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Copegus 200 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato rinkodaros pažymėjimo numeris – LT/1/04/0111/004, referencinio vaistinio preparato rinkodaros teisės turėtojas  –  UAB „Roche Lietuva“, Lietuva);
            2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ultravist 769 mg/ml injekcinis / infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – jopromidas, lygiagretaus importo leidimo numeriai – LT/L/12/0097/016 ir LT/L/12/0097/017, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB “Lex ano”, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotės – buteliukas (50 ml), N10; buteliukas (100 ml), N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ultravist 769 mg/ml injekcinis / infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato rinkodaros pažymėjimo numeriai – LT/1/95/2582/007 ir LT/1/95/2582/008, referencinio vaistinio preparato rinkodaros teisės turėtojas  –  Bayer Pharma AG, Vokietija).
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