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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos

Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos

viršininkas



	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2016 m. kovo 14 d. Nr. (1.4)1A-203

	Vilnius

	


Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų TOBREX 3 mg/g akių tepalas,  Endoxan Baxter 50 mg dengtos tabletės, BIOPAROX 125 mikrogramai/išpurškime nosies ir burnos gleivinės purškalas (tirpalas), Driptane 5 mg tabletės, betaserc 16 mg tabletės, betaserc 24 mg tabletės ir Nasonex 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija) kartu su paraiškomis registruoti lygiagrečiai importuojamus vaistinius preparatus 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 TOBREX 3 mg/g akių tepalas (veiklioji medžiaga – tobramicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0350/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė (3,5 g), N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – TOBREX 3 mg/g akių tepalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/92/0004/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Endoxan Baxter 50 mg dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ciklofosfamidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0351/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Italija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Endoxan 50 mg dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/3087/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Baxter Oncology GmbH, Vokietija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą BIOPAROX  125 mikrogramai/išpurški-me nosies ir burnos gleivinės purškalas (tirpalas) (veiklioji medžiaga – fuzafunginas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0352/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – purškalo talpyklė (10 ml), N1 ir 2 aplikatoriai, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – BIOPAROX 125 mikrogramai/išpurškime nosies ir burnos gleivinės purškalas (tirpalas), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0281/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Les Laboratoires Servier, Prancūzija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Driptane 5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – oksibutinino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0353/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – DRIPTANE 5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2321/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Mylan Medical SAS, Prancūzija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą betaserc 16 mg tabletės (veiklioji medžiaga – betahistino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0354/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betaserc 16 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0848/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – BGP Products B.V., Nyderlandai);

1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą betaserc 24 mg tabletės (veiklioji medžiaga – betahistino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0354/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betaserc 24 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0848/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – BGP Products B.V., Nyderlandai);

1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nasonex 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija) (veiklioji medžiaga – mometazono furoatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0355/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Tojaris projektai“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Belgija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nasonex 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas, suspensija, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1731/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
Viršininkas                                                                                                               Gintautas Barcys
Parengė

Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė
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