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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2016 m. gruodžio 7 d. Nr. (1.4)1A-1095


	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 Piracetam-EGIS 800 mg plėvele dengtos tabletės,  Guttalax 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas), Xorimax 500 mg dengtos tabletės ir Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 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 Piracetam-EGIS 800 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – piracetamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0440/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Piracetam-EGIS 800 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0672/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Guttalax 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas) (veiklioji medžiaga – natrio pikosulfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0441/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas (15 ml), N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Guttalax 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/0884/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Xorimax 500 mg dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – cefuroksimas, lygiagretaus importo leidimo numeriai – LT/L/16/0443/001 ir LT/L/16/0443/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotės – dvisluoksnė juostelė, N10 ir lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Xorimax 500 mg dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0199/010, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz GmbH, Austrija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – atrakurio besilatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/16/0442/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė (5 ml), N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/2526/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.



        Viršininko pavaduotojas,                                                                                 Žydrūnas Martinėnas
        laikinai vykdantis viršininko funkcijas                                                                                                                        
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Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė
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