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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2017 m. vasario 20 d. Nr. (1.4)1A-186

	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 Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas, Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas, TOBRADEX 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija), xefo rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės, Cefort 1g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui ir Meapax 400 mg plėvele dengtos tabletės  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 Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – nadroparino kalcio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0462/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – užpildytas švirkštas (0,3 ml), N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0027/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – nadroparino kalcio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0462/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – užpildytas švirkštas (0,6 ml), N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0027/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą TOBRADEX 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija) (veikliosios medžiagos – tobramicinas ir deksametazonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0463/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – talpyklė su lašintuvu (5 ml), N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – TOBRADEX 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/2000/1352/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą xefo rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės (veikliosios medžiagos – lornoksikamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0464/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – xefo rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/2433/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Takeda Pharma AS, Estija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Cefort 1g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – ceftriaksonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0465/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Rezaxon 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3859/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „IBE Pharma“, Lietuva);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Meapax 400 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – imatinibas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/17/0466/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Latvija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Meapax 400 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3206/008, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB VVB, Lietuva).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.



	Viršininkas 
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