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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
JREGISTRAVIMO

2025 m. liepos 11 d. Nr. (1.4E)1A-931
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 | tai, kad vaistiniy preparaty Inuvair 200/6
mikrogramai/ispurskime suslégtasis jkvepiamasis tirpalas, Inuvair 100/6 mikrogramai/ispurskime
suslégtas inhaliacinis tirpalas, OSPEN 1 000 000 TV plévele dengtos tabletés, Fraxiparine 5700 anti-
Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas, EPIDUO 3 mg/25 mg/g gelis kartu su paraiSka registruoti
lygiagre€iai importuojamg vaistin} preparatg pateikti dokumentai atitinka teisés akty nustatytus
reikalavimus:

l.Registruoju:

1.1. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata [nuvair 200/6 mikrogramai/iSpurskime
suslégtasis jkvepiamasis tirpalas (veiklioji medziaga — beklometazono dipropionatas/formoterolio
fumaratas dihidratas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2693/001, lygiagretaus
importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva, paraiskos numeris - 4463033, eksportuojanti
valstyb¢ — Belgija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté¢ — slégin¢ talpykle, 120
iSpurSkimy, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Foster 200/6 mikrogramai/iSpurskime
suslégtasis jkvepiamasis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos paZymeéjimo numeris
—LT/1/08/1211/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Austrija).

1.2. lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg [nuvair 100/6 mikrogramai/iSpurskime
suslégtas inhaliacinis tirpalas (veiklioji medziaga — beklometazono dipropionatas/formoterolio
fumaratas dihidratas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2694/001, lygiagretaus
importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva, paraiskos numeris - 4463032, eksportuojanti
valstybé — Belgija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — sléginé talpykle, 120
iSpurskimy, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Foster 100/6 mikrogramai/iSpurSkime
suslégtas inhaliacinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos paZyméjimo numeris —
LT/1/08/1211/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Austrija).

1.3. lygiagre€iai importuojamg vaistinj preparata OSPEN 1 000 000 TV plévele dengtos
tabletés (veiklioji medziaga — fenoksimetilpenicilinas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/25/2695/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Limedika“, Lietuva, paraiSkos
numeris - 4408525, eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — lizdiné plokstelé, N12, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Ospen 1 000 000 TV
plévele dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/95/1019/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Sandoz GmbH, Austrija).



1.4. lygiagreCiai importuojamg vaistinj preparatg Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml
injekcinis tirpalas (veiklioji medziaga — nadroparino kalcio druska, lygiagretaus importo leidimo
numeris — LT/L/25/2696/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva,
paraiskos numeris - 4378056, eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — uzpildytas Svirkstas, 0,6 ml, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas
— Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/98/0027/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Viatris
SIA, Latvija).

1.5. lygiagreCiai importuojamg vaistinj preparatg EPIDUO 3 mg/25 mg/g gelis (veiklioji
medziaga — adapalenas/benzoilo peroksidas, lygiagretaus importo leidimo numeris -—
LT/L/25/2697/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB , Niromed®, Lietuva, paraiSkos
numeris - 4455545, eksportuojanti valstybé — Portugalija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — daugiadozé talpyklé su sandarigja pompa, 30g, N1, referencinio vaistinio
preparato pavadinimas — Epiduo 3 mg/25 mg/g gelis, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazymejimo numeris — LT/1/22/5064/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Galderma
International, Pranciizija).

2. Sis jsakymas per viena ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biiti skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy ginfy 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 virSininko pareigas Eglé Burbiené

Parengé
Vaisty registracijos skyriaus vyriausioji
specialisté D. Zalensiené



