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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
JREGISTRAVIMO

2025 m. rugpjicio 27 d. Nr. (1.4E)1A-1173
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 punktyg ir atsizvelgdama ] tai, kad vaistiniy preparaty J-
Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Xonvea 10 mg/10 mg skrandyje neirios
tabletés, NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas, Amoxicilina/Acido Clavulanico Generis 1000
mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui kartu su paraiSka registruoti lygiagreciai
importuojama vaistin] preparatg pateikti dokumentai atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

l.Registruoju

1.1. lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg 5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml injekcinis
ar infuzinis tirpalas (veiklioji medziaga — fluorouracilas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/25/2808/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,Niromed®, Lietuva, paraiSkos
numeris - 4486472, eksportuojanti valstybé — Cekija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — flakonas, 100 ml, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Fluorouracil Accord
50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pazymejimo
numeris — LT/1/10/2109/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Accord Healthcare
B.V., Nyderlandai).

1.2. lygiagreciai importuojamg vaistin] preparata Xonvea 10 mg/10 mg skrandyje neirios
tabletés (veiklioji medziaga — doksilamino-vandenilio sukcinatas/piridoksino hidrochloridas,
lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2809/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas —
UAB ,Niromed®, Lietuva, paraiSkos numeris - 4478364, eksportuojanti valstybé — Nyderlandai,
klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N20, referencinio vaistinio
preparato pavadinimas — Xonvea 10 mg/10 mg skrandyje neirios tabletés, referencinio vaistinio
preparato registracijos pazymeéjimo numeris — LT/1/22/5018/002, referencinio vaistinio preparato
registruotojas — UAB Exeltis Baltics, Lietuva).

1.3. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas
(veiklioji medziaga — drotaverino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/25/2810/001-004, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva, paraiSkos
numeris - 4476817, eksportuojanti valstybé — Latvija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — ampulé, 2 ml N5, 2 ml N10, 2 ml N20, 2 ml N25, referencinio vaistinio preparato
pavadinimas — NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/96/0784/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Opella
Healthcare France SAS, Pranciizija).

1.4. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Amoxicilina/Acido Clavulanico Generis
1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui (veiklioji medziaga — amoksicilinas,
klavulano ruigstis, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/25/2811/001-003, lygiagretaus



importo leidimo turétojas — UAB ,Ideal Trade Links“, Lietuva, paraiSkos numeris - 4456348,
eksportuojanti valstybé — Portugalija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté —
flakonas, N1, N1x2, N1x3, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — MEDOCLAV 1000
mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/2000/1061/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas —
Medochemie Ltd, Kipras).

2. Sis jsakymas per vieng 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

Parengé
Vaisty registracijos skyriaus vyriausioji
specialisté D. Zalensiené



