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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

) ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
IREGISTRAVIMO

2023 m. gruodzio 12 d. Nr. (1.4E)1A-1564
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 2 dalimi, vykdydama
Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228 ,, D¢l Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy
patvirtinimo®, 19 punkta ir atsizvelgdamas j tai, kad vaistiniy preparaty Aciclovir Hikma 250 mg milteliai
infuziniam tirpalui, Advantan Milk 1 mg/g odos emulsija, Ubistesin 40 mg/5 mikrogramai/ml injekcinis
tirpalas, IVOR 2500 TV anti-Xa/0,2 ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste, Angiopent Retard 400
mg pailginto atpalaidavimo tabletés, Desloratadine Fiterman 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas, kartu su
paraiSka registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg pateikti dokumentai atitinka teisés akty
nustatytus reikalavimus:

1. Registruoju:

1.1.  lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg Aciclovir Hikma 250 mg milteliai infuziniam
tirpalui (veiklioji medziaga — acikloviras, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/23/2040/001,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Edupharma®, Lietuva, paraiSkos numeris — 3995599,
eksportuojanti valstybé — Italija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — flakonas, N10,
referencinio vaistinio preparato pavadinimas — ACICLOVIR MEDOCHEMIE 250 mg milteliai
infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/20/4666/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Medochemie Ltd., Kipras);

1.2. lygiagreCiai importuojamg vaistinj preparata Advantan Milk 1 mg/g odos emulsija
(veiklioji medziaga — metilprednizolono aceponatas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/23/2041/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,Niromed“, Lietuva, paraiSkos
numeris — 4026412, eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — 50 g tubelé, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Advantan Milk 1 mg/g odos
emulsija, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/97/0148/001,
referencinio vaistinio preparato registruotojas — LEO Pharma A/S, Danija);

1.3. lygiagreiai importuojamag vaistinj preparatg Ubistesin 40 mg/5 mikrogramai/ml
injekcinis tirpalas (veiklioji medziaga — artikaino hidrochloridas/epinefrinas , lygiagretaus importo
leidimo numeris — LT/L/23/2042/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Lex ano®, Lietuva,
paraiSkos numeris — 4043930, eksportuojanti valstybé — Latvija, Klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — 1,7 ml uztaisas, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Ubistesin 40
mg/5 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo
numeris — LT/1/99/0457/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Pierrel S.p.A., Italija);

1.4.  lygiagreéiai importuojamg vaistinj preparatag IVOR 2500 TV anti-Xa/0,2 ml injekcinis
tirpalas uzpildytame svirkste (veiklioji medziaga — bemiparino natrio druska, lygiagretaus importo
leidimo numeris — LT/L/23/2043/001-005, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*,
Lietuva, paraiskos numeris — 4039955, eksportuojanti valstybé — lItalija, klasifikacija — receptinis
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vaistinis preparatas, pakuoté — 0,2 ml uzpildytas Svirkstas, N2, N6, N10, N30, N100, referencinio
vaistinio preparato pavadinimas — Zibor 2500 TV anti-Xa/0,2 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste,

referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/06/0458/001-005,
referencinio vaistinio preparato registruotojas — ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES S.A,,
Ispanija);

1.5. lygiagreéiai importuojamg vaistinj preparatg Angiopent Retard 400 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés (veiklioji medziaga — pentoksifilinas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/23/2044/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,Niromed®, Lietuva, paraiskos
numeris — 4037360, eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — lizdiné plokstelé, N40, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Polfilin 400 mg
pailginto atpalaidavimo tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/01/1931/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Pharmaceutical Works
POLPHARMA S.A., Lenkija);

1.6. lygiagreCiai importuojamg vaistinj preparatg Desloratadine Fiterman 0,5 mg/ml
geriamasis tirpalas (veiklioji medziaga — desloratadinas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/23/2045/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva, paraiSkos
numeris — 4031267, eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — 100 ml buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Desloratadine
Sopharma 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo
numeris — LT/1/15/3736/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — SOPHARMA AD,
Bulgarija).

2. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biiti skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gin¢y nagrinéjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka Lietuvos
administraciniy gin¢y komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo
nustatyta tvarka Vilniaus apygardos administraciniam teismui.

VirSininkas Gytis Andrulionis

Parenge
Vaisty registracijos skyriaus vyriausioji specialisté
K. Brundziené



