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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ) ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
IREGISTRAVIMO

2021 m. kovo 29 d. Nr. (1.4E)1A-314
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir
atsizvelgdamas ] tai, kad vaistiniy preparaty Donepezil BIJON 5 mg plévele dengtos tabletés,
Donepezil BIJON 10 mg plévele dengtos tabletés, Moxifloxacin BIJON 400 mg plévele dengtos
tabletés kartu su paraiska registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg pateikti dokumentai
atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

1. Registruoju:

1.1. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Donepezil BIJON 5 mg plévele dengtos
tabletés (veiklioji medziaga — donepezilo hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/21/1502/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,BIJON medica“, Lietuva,
paraiSskos numeris - 1887982, eksportuojanti valstybé — Suomija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas —
Donepezil Accord 5 mg plévele dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/10/2107/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Accord
Healthcare B.V., Nyderlandai);

1.2. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Donepezil BIJON 10 mg plévele dengtos
tabletés (veiklioji medziaga — donepezilo hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/21/1503/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,BIJON medica“, Lietuva,
parai$kos numeris - 1887985, eksportuojanti valstybé — Suomija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas —
Donepezil Accord 10 mg plévele dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/10/2107/012, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Accord
Healthcare B.V., Nyderlandai);

1.3. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Moxifloxacin BIJON 400 mg plévele
dengtos tabletés (veiklioji medziaga — moksifloksacinas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/21/1504/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,BIJON medica“, Lietuva,
paraiskos numeris - 1903268, eksportuojanti valstybé — Suomija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N7, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Moflaxa
400 mg plévele dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/14/3566/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas — KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija).

2. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali bati skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagrin¢jimo 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

Parengé
Vaisty stebésenos ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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