Nuorasas
KO
\S‘U N ).

AYBINE
SYENE L,

&

(o)
O
@
-
>
e

o~

3

‘\‘d

VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
JREGISTRAVIMO

2025 m. geguzés 29 d. Nr. (1.4E)1 A-684
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 , D¢l Vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisykliy patvirtinimo®, 19 punktg ir atsizvelgdama j tai, kad vaistiniy preparaty Aridya 2 mg
tabletés, Zevesin 5 mg plévele dengtos tabletés, Zevesin 5 mg plévele dengtos tabletés, Fesoterodine
Aristo 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletés, TIMOLOL EIPICO 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas),
Micafungina Hikma 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, Acic 200 mg tabletés kartu su
paraiSka registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg pateikti dokumentai atitinka teisés
akty nustatytus reikalavimus:

l.Registruoju:

1.1. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Aridya 2 mg tabletés (veiklioji medziaga —
dienogestas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2609/001, lygiagretaus importo
leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva, paraiSkos numeris - 4414014, eksportuojanti valstybe
— Cekija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N28, referencinio
vaistinio preparato pavadinimas — Visannette 2 mg tabletés, referencinio vaistinio preparato
registracijos pazymejimo numeris — LT/1/10/1981/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas
— Bayer AG, Vokietija).

1.2. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Zevesin 5 mg plévele dengtos tabletés
(veiklioji medziaga — solifenacino sukcinatas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/25/2610/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,Nemuno vaistiné, Lietuva,
paraiSkos numeris - 4426909, eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — lizdiné plokstele, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Zevesin
5 mg plévele dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazZymejimo numeris —
LT/1/11/2400/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Zentiva k.s., Cekija).

1.3. lygiagre€iai importuojamg vaistinj preparata Zevesin 5 mg plévele dengtos tabletés
(veiklioji medziaga — solifenacino sukcinatas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/25/2611/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Nemuno vaistiné“, Lietuva,
paraiskos numeris - 4426910, eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Zevesin
5 mg plévele dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/11/2400/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Zentiva k.s., Cekija).

1.4. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Fesoterodine Aristo 8 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés (veiklioji medziaga — fezoterodino fumaratas, lygiagretaus importo leidimo
numeris — LT/L/25/2612/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva,



paraiskos numeris - 4414016, ecksportuojanti valstybé — Cekija, klasifikacija — receptinis
vaistinis preparatas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas
— Zecatrin 8§ mg pailginto atpalaidavimo tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/21/4760/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Zentiva
k.s., Cekija).

1.5. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata TIMOLOL EIPICO 5 mg/ml akiy lasai
(tirpalas) (veiklioji medziaga — timololis, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2613/001,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,Niromed®, Lietuva, paraiSkos numeris - 4048701,
eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté —
buteliukas, 5 ml su lasintuvu N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — OFTAN TIMOLOL
5 mg/ml akiy lasai (tirpalas), referencinio vaistinio preparato registracijos paZymejimo numeris —
LT/1/95/2520/002 , referencinio vaistinio preparato registruotojas — Santen Oy, Suomija).

1.6. lygiagreCiai importuojama vaistinj preparatg Micafungina Hikma 100 mg milteliai
infuzinio tirpalo koncentratui (veiklioji medziaga — mikafunginas, lygiagretaus importo leidimo
numeris — LT/L/25/2614/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva,
paraiskos numeris - 4296084, eksportuojanti valstybé — Italija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Micafungin
Accord 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/24/5361/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Accord
Healthcare B.V., Nyderlandai).

1.7. lygiagre€iai importuojama vaistinj preparatg Acic 200 mg tabletés (veiklioji medziaga —
acikloviras, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2596/001, lygiagretaus importo leidimo
turétojas — UAB ,,Nemuno vaistine®, Lietuva, paraiSkos numeris - 4373926, eksportuojanti valstybé
— Bulgarija, klasifikacija — nereceptinis vaistinis preparatas, pakuoté — lizdin¢ plokstele, N25,
referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Acic 200 mg tabletés, referencinio vaistinio preparato
registracijos pazymeéjimo numeris LT/1/97/0324/002 , referencinio vaistinio preparato registruotojas
— Sandoz d.d., 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 gincy komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka Regiony administraciniam teismui.

Virsininké Dovilé Marcinké
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Vaisty registracijos skyriaus vyriausioji specialisté
K. Kontrauskaité



