Nuorasas

VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ) ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
IREGISTRAVIMO

2024 m. geguzés 2 d. Nr. (1.4E)1A-523
Vilnius

Vadovaudamasi 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 , . Dél Vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisykliy patvirtinimo*, 19 punktg ir atsizvelgdama j tai, kad vaistiniy preparaty RAMOCLAV
875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés, Amiokordin 50 mg/ml injekcinis tirpalas, KENACORT 40
mg/ml injekciné suspensija kartu su paraisSka registruoti lygiagre¢iai importuojama vaistinj preparatg
pateikti dokumentai atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

1. Registruoju:

1.1. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata RAMOCLAV 875 mg/125 mg plévele
dengtos tabletés (veiklioji medziaga — amoksicilinas, klavulano riigstis, lygiagretaus importo leidimo
numeris — LT/L/24/2149/001-002, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Rx vaisting®,
Lietuva, paraiSkos numeris - 4092269, eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis
vaistinis preparatas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N14, lizdiné plokstelé, N21, referencinio vaistinio
preparato pavadinimas — Augmentin 875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés, referencinio vaistinio
preparato registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/98/3675/006, referencinio vaistinio preparato
registruotojas — GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, Airija);

1.2. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Amiokordin 50 mg/ml injekcinis tirpalas
(veiklioji medziaga — amjodarono hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/24/2150/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Rx vaistiné®, Lietuva, paraiskos
numeris - 4088094, eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — ampulé, 3 ml NS5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Amiokordin 50 mg/ml
injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/99/0927/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas — KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija);

1.3. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatga KENACORT 40 mg/ml injekciné suspensija
(veiklioji medziaga — triamcinolono acetonidas, lygiagretaus importo leidimo numeris -
LT/L/24/2151/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Rx vaistiné®, Lietuva, paraiskos
numeris - 4057594, eksportuojanti valstybé — Italija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — flakonas, 1 ml N3, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Kenalog 40 mg/ml
injekciné suspensija, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/94/2324/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija).

2. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biiti skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagrinéjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka



Lietuvos administraciniy gin¢y komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly
teisenos jstatymo nustatyta tvarka Regiony administraciniam teismui.

Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimy informacijos skyriaus vedéja,
laikinai vykdanti vir§ininko funkcijas Eglé Burbiené
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