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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
JIREGISTRAVIMO

2025 m. balandzio 25 d. Nr. (1.4E)1A-526
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 ALSPIRON
25 mg plévele dengtos tabletés, ALSPIRON 50 mg plévele dengtos tabletés, Nexium 20 mg skrandyje
neirios tabletés, LIDOCAINE SOPHARMA 20 mg/ml injekcinis tirpalas, Phescetam 400 mg/25 mg
kietosios kapsulés, TRANXENE 5 mg kietosios kapsulés, TRANXENE 10 mg kietosios kapsulés,
Baclofen Polpharma 10 mg tabletés, Baclofen Polpharma 25 mg tabletées, PARACETAMOLO
GALENICA SENESE 10 mg/ml infuzinis tirpalas kartu su paraiska registruoti lygiagreciai
importuojamg vaistinj preparatg pateikti dokumentai atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

1. Registruoju:

1.1. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatg ALSPIRON 25 mg plévele dengtos tabletés
(veiklioji medziaga — spironolaktonas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2517/001,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,Niromed®, Lietuva, paraiskos numeris - 4010710,
eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — lizdiné
plokstelé, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Spironolactone Accord 25 mg plévele
dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos paZzymejimo numeris —
LT/1/16/3879/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Accord Healthcare B.V.,
Nyderlandai).

1.2. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata ALSPIRON 50 mg plévele dengtos tabletés
(veiklioji medziaga — spironolaktonas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2518/001,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva, paraiskos numeris - 4010713,
eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — lizdiné
plokstelé, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Spironolactone Accord 50 mg plévele
dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos paZzymejimo numeris —
LT/1/16/3879/007 , referencinio vaistinio preparato registruotojas — Accord Healthcare B.V.,
Nyderlandai).

1.3. lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletés
(veiklioji medziaga — ezomeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2519/001,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Nemuno vaistiné*, Lietuva, paraiSkos numeris -
4320987, eksportuojanti valstybé — Kroatija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté —
lizdiné plokstelé, N14, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Nexium 20 mg skrandyje



neirios tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo numeris -
LT/1/01/0453/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Griinenthal GmbH, Vokietija).

1.4. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatg LIDOCAINE SOPHARMA 20 mg/ml
injekcinis tirpalas (veiklioji medziaga — lidokaino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo
numeriai — LT/L/25/2520/001-003, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®,
Lietuva, paraiSskos numeris - 4303096, eksportuojanti valstybé — Bulgarija, Klasifikacija — receptinis
vaistinis preparatas, pakuoté — ampulés, 2ml N10, 2ml N50, 2 ml N100, referencinio vaistinio
preparato pavadinimas — Lidocaine Accord 20 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio
preparato registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/15/3800/009, referencinio vaistinio preparato
registruotojas — Accord Healthcare B.V., Nyderlandai).

1.5. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Phescetam 400 mg/25 mg kietosios kapsulés
(veiklioji medziaga — piracetamas/cinarizinas, lygiagretaus importo leidimo numeris -
LT/L/25/2521/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva, paraiskos
numeris - 4157902, eksportuojanti valstybé — Bulgarija, Klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — lizdiné plokstelé, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Phezam 400 mg/25
mg kietosios kapsulés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/97/3097/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Teva B.V., Nyderlandai).

1.6. lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg TRANXENE 5 mg kietosios kapsulés
(veiklioji medziaga — dikalio klorazepatas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/25/2522/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva, paraiskos
numeris - 4332414, eksportuojanti valstybé — Lenkija, Klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — lizdiné plokstelé, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Tranxene 5 mg
kietosios kapsulés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazymejimo numeris —
LT/1/96/3013/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — neuraxpharm Arzneimittel
GmbH, Vokietija).

1.7. lygiagreciai importuojamg vaistin] preparata TRANXENE 10 mg kietosios kapsulés
(veiklioji medziaga — dikalio klorazepatas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/25/2523/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva, paraiskos
numeris - 4332415, eksportuojanti valstybé — Lenkija, Klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — lizdiné plokstelé, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Tranxene 10 mg
kietosios kapsulés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/96/3013/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas — neuraxpharm Arzneimittel
GmbH, Vokietija).

1.8. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata Baclofen Polpharma 10 mg tabletés
(veiklioji medziaga — baklofenas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2524/001,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva, paraiskos numeris - 4337313,
eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — tableciy
talpyklé, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Baclosal 10 mg tabletés, referencinio
vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo numeris — LT/1/97/1372/001, referencinio vaistinio
preparato registruotojas — Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., Lenkija).

1.9. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Baclofen Polpharma 25 mg tabletés
(veiklioji medziaga — baklofenas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2525/001,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva, paraiskos numeris - 4337315,
eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — tableciy
talpyklé, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Baclosal 25 mg tabletés, referencinio
vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/97/1372/002, referencinio vaistinio
preparato registruotojas — Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., Lenkija).

1.10. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata PARACETAMOLO GALENICA SENESE
10 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medziaga — paracetamolis, lygiagretaus importo leidimo
numeris — LT/L/25/2526/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Rx pharma“, Lietuva,
paraiskos numeris - 4261608, eksportuojanti valstybé — Italija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — flakonas, 100 ml N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas —
Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos



pazyméjimo numeris — LT/1/10/2268/008, referencinio vaistinio preparato registruotojas —
Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., Lenkija).

2. Sis jsakymas per viena ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biti skundZiamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagrinéjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gin¢y komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka Regiony administraciniam teismui.

VirSininké Dovilé Marcinké
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Vaisty registracijos skyriaus vyriausioji specialisté
K. Kontrauskaité



