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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO ATSAUKIMO IS RINKOS

2023 m. d. Nr.
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 24 straipsnio 4 dalimi, 27
straipsnio 1 dalies 7 punktu, 67 straipsnio 1 dalies 5 punktu ir 2 dalimi, Vaistiniy preparaty geros
gamybos praktikos nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m.
balandzio 23 d. jsakymu Nr. V-268 , D¢l Vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty
patvirtinimo®, 6 ir 8 punktais bei atsizvelgdamas j 2023 m. spalio 30 d. gauta gamintojo ir
registruotojo uzdarosios akcinés bendrovés ,,Aconitum (toliau — gamintojas) praneSimg apie
nustatyta vaistinio preparato LIVOSIL 140 mg kietosios kapsulés N30 Reg. Nr. LT/1/10/1983/001
serijjos Nr. 2336 III klasés kokybés defekty ir geros gamybos praktikos atitikties tikrinimo metu
nustatyta kritinj trikumg — t. y., kad vaistinio preparato LIVOSIL 140 mg kietosios kapsulés N30
Reg. Nr. LT/1/10/1983/001 serija Nr. 2336 buvo isleista j rinka, nors buvo pagaminta nesilaikant
geros gamybos praktikos ir vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo salygy:

l.Ipareigoju:

1.1. gamintoja, didmeninio platinimo ir vaistinés veiklos licencijy turétojus nutraukti vaistinio
preparato LIVOSIL 140 mg kietosios kapsulés N30 Reg. Nr. LT/1/10/1983/001 serijos Nr. 2336
tiekima ir atSaukti ji 1§ rinkos;

1.2. gamintoja ir didmeninio platinimo licencijos turétojus, vykdziusius $io jsakymo
1.1 papunktyje nurodyto vaistinio preparato platinimag Lietuvos Respublikoje, pateikti Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Tarnyba) ataskaitas apie jvykdyta nurodytos serijos atSaukima i§ rinkos.

2. P aveduisakymo vykdyma kontroliuoti Tarnybos Rinkos priezitiros skyriui.

3. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo gavimo dienos gali biiti skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gin€y nagrin¢jimo tvarkos istatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gincy komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos administraciniam teismui.

VirSininkas Gytis Andrulionis

Parenge
Rinkos prieziliros skyriaus pataréja
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