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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

) ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
IREGISTRAVIMO

2026 m. spalio 2 d. Nr. (1.4E)1A-1362
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 punkty ir atsizvelgdama ] tai, kad vaistiniy
preparaty Symbicort Turbuhaler 80/4,5 mikrogramo/dozéje jkvepiamieji milteliai, Symbicort
Turbuhaler 160/4,5 mikrogramo/dozéje jkvepiamieji milteliai, Symbicort Turbuhaler 320/9
mikrogramai/dozéje jkvepiamieji milteliai, STAMARIL milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
uzpildytame Svirkste, Eligard Trimestral 22,5 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui,
HALOPERIDOL WZF 5 mg/ml injekcinis tirpalas, Vincristina Teva Italia 1 mg/ml injekcinis
tirpalas, Masipah 10 mg plévele dengtos tabletés, Kenalog 40 mg/ml injekciné suspensija,
TYPHIM Vi 25 mikrogramai/dozéje injekcinis tirpalas, TADALAFIL GENERIS 5 mg plévele
dengtos tabletés, ELIGARD 45 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, Eligard Semestral 45
mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui kartu su paraiska registruoti lygiagre€iai importuojama
vaistinj preparatg pateikti dokumentai atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

I.Registruoju:

1.1. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata Symbicort Turbuhaler 80/4,5
mikrogramo/dozéje jkvepiamieji milteliai (veiklioji medziaga — budezonidas/formoterolio
fumaratas dihidratas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/26/3618/001, lygiagretaus
importo leidimo turétojas — UAB ,Niromed“, Lietuva, paraiSkos numeris - 4940479,
eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté —
inhaliatorius, 60 doziy N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Symbicort Turbuhaler
80/4,5 mikrogramo/dozéje jkvepiamieji milteliai, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazymejimo numeris — LT/1/11/2496/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas —
AstraZeneca AB, Svedija).

1.2. lygiagre€iai importuojamg vaistinj preparata Symbicort Turbuhaler 160/4,5
mikrogramo/dozéje jkvepiamieji milteliai (veiklioji medziaga — budezonidas/formoterolio
fumaratas dihidratas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/26/3619/001, lygiagretaus
importo leidimo turétojas — UAB ,Niromed®“, Lietuva, paraiSkos numeris - 4940840,
eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuotée —
inhaliatorius, 60 doziy N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Symbicort Turbuhaler
160/4,5 mikrogramo/dozéje jkvepiamieji milteliai, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/11/2496/011, referencinio vaistinio preparato registruotojas —
AstraZeneca AB, Svedija).

1.3. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata Symbicort Turbuhaler 320/9
mikrogramai/dozéje jkvepiamieji milteliai (veiklioji medziaga — budezonidas/formoterolio
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fumaratas dihidratas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/26/3620/001, lygiagretaus
importo leidimo turétojas — UAB ,Niromed“, Lietuva, paraiSkos numeris - 4940477,
eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté —
inhaliatorius, 60 doziy N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Symbicort Turbuhaler
320/9 mikrogramai/dozéje jkvepiamieji milteliai, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazymejimo numeris — LT/1/11/2496/021, referencinio vaistinio preparato registruotojas —
AstraZeneca AB, Svedija).

1.4. lygiagreciai importuojama vaistinj preparatag STAMARIL milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai uzpildytame $virkste (veiklioji medziaga — gyvas susilpnintas geltonosios karstinés
virusas (17d-204 padermé), lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/26/3621/001,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva, paraiSkos numeris - 4960735,
eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté —
flakonas, milteliai ir tirpiklio Svirkstas (0,5 ml), su adata N1, referencinio vaistinio preparato
pavadinimas — STAMARIL milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai uZpildytame Svirkste,
referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/08/1190/001,
referencinio vaistinio preparato registruotojas — Sanofi Winthrop Industrie, Prancizija).

1.5. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparaty Eligard Trimestral 22,5 mg milteliai ir
tirpiklis injekciniam tirpalui (veiklioji medziaga — leuprorelino acetatas, lygiagretaus importo
leidimo numeris — LT/L/26/3622/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®,
Lietuva, paraiskos numeris - 4958978, eksportuojanti valstybé — Ispanija, klasifikacija — receptinis
vaistinis preparatas, pakuoté — uzpildytas SvirkStas, milteliai, uzpildytas Svirkstas tirpiklio,
injekciné adata ir jungtis N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — ELIGARD 22,5 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pazZyméjimo
numeris — LT/1/05/0277/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Recordati Industria
Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija).

1.6. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata HALOPERIDOL WZF 5 mg/ml
injekcinis tirpalas (veiklioji medziaga — haloperidolis, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/26/3623/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,Rx pharma®, Lietuva,
paraiskos numeris - 4923178, eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuot¢ — ampulé, 1 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas —
HALOPERIDOL — RICHTER 5 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato
registracijos pazymeéjimo numeris — LT/1/94/0737/004, referencinio vaistinio preparato
registruotojas — Gedeon Richter Plc., Vengrija).

1.7. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Vincristina Teva Italia 1 mg/ml injekcinis
tirpalas (veiklioji medzZiaga — vinkristino sulfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/26/3624/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Lex ano*, Lietuva, paraiskos
numeris - 4956532, eksportuojanti valstyb¢ — Italija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — buteliukas, 1 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Vincristine Teva 1
mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo numeris —
LT/1/08/1286/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Teva Pharma B.V.,
Nyderlandai).

1.8. lygiagreciai importuojama vaistinj preparatag Masipah 10 mg plévele dengtos tabletés
(veiklioji medziaga — macitentanas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/26/3625/001-
002, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva, paraiSkos numeris -
4904106, eksportuojanti valstybé — Bulgarija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — lizdine plokstele, N14, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Macitentan
Norameda 10 mg plévele dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/25/5742/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — UAB
Norameda, Lietuva).

1.9. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Kenalog 40 mg/ml injekciné suspensija
(veiklioji medziaga — triamcinolono acetonidas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/26/3630/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva, paraiskos
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numeris - 4904931, eksportuojanti valstybé — Kroatija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — ampulé, 1 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Kenalog
40 mg/ml injekciné suspensija, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris
— LT/1/94/2324/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija).

1.10. lygiagre€iai importuojamg vaistinj preparatg TYPHIM Vi 25 mikrogramai/dozéje
injekcinis tirpalas (veiklioji medziaga — polisacharidiné vakcina nuo viduriy $iltinés, lygiagretaus
importo leidimo numeris — LT/L/26/3631/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB
»Niromed®, Lietuva, paraiSkos numeris - 4931853, eksportuojanti valstybé — Italija, klasifikacija
— receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — uzpildytas Svirkstas, 0,5 ml N1, referencinio vaistinio
preparato pavadinimas — TYPHIM Vi 25 mikrogramai/dozéje injekcinis tirpalas, referencinio
vaistinio preparato registracijos pazymejimo numeris — LT/1/95/1149/001, referencinio vaistinio
preparato registruotojas — Sanofi Winthrop Industrie, Pranciizija).

1.11. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata TADALAFIL GENERIS 5 mg plévele
dengtos tabletés (veiklioji medziaga — tadalafilis, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/26/3632/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva, paraiSkos
numeris - 4952160, eksportuojanti valstybé — Portugalija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas —
Tadalafil Actavis 5 mg plévele dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/16/3923/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Teva
B.V., Nyderlandai).

1.12. lygiagreciai importuojamga vaistinj preparata ELIGARD 45 mg milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui (veiklioji medziaga — leuprorelino acetatas, lygiagretaus importo leidimo
numeris — LT/L/26/3633/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva,
paraiskos numeris - 4958977, eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — uZpildytas Svirkstas, milteliai, uZpildytas SvirkStas tirpiklio, injekciné adata
ir jungtis N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — ELIGARD 45 mg milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo numeris —
LT/1/05/0277/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Recordati Industria Chimica e
Farmaceutica S.p.A., Italija).

1.13. lygiagreiai importuojamg vaistinj preparata Eligard Semestral 45 mg milteliai ir
tirpiklis injekciniam tirpalui (veiklioji medZiaga — leuprorelino acetatas, lygiagretaus importo
leidimo numeris — LT/L/26/3634/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*,
Lietuva, paraiSkos numeris - 4959080, eksportuojanti valstybé — Ispanija, klasifikacija — receptinis
vaistinis preparatas, pakuot¢ — uzpildytas SvirkStas, milteliai, uzpildytas Svirkstas tirpiklio,
injekciné adata ir jungtis N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — ELIGARD 45 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo
numeris — LT/1/05/0277/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Recordati Industria
Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija).

2. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biti 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 Regiony administraciniam teismui.

VirSininké Dovilé Marcinké

Parenge
Vaisty registracijos skyriaus vyriausioji specialisté
K. Kontrauskaité






