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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO GALIOJIMO
SUSTABDYMO

2024 m. kovo 6 d. Nr. (1.4E)1A-287
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 ,,Dél Vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo* (toliau — Taisyklés) 38.2 papunktj bei atsizvelgdama
1 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Tarnyba) Vaisty kontrolés laboratorijos 2023 m. spalio 23 d. atlikto perpakuoto vaistinio
preparato Zolpidem Sandoz 10 mg plévele dengtos tabletés N20, serijos MF7852-LX1,
(lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Lex ano®, Lietuva, lygiagretaus importo leidimo
numeris — LT/L/17/0492/001) bandinio pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio jvertinimo tyrimo
(kurio rezultatai UAB ,,Lex ano®, Lietuva, pateikti Tarnybos 2023 m. spalio 30 d. rastu Nr.
(1.22Mr)2R-1617) metu nustatyta pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio neatitiktj lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty iSorinés pakuotés zenklinimui ir vaistiniy preparaty pakuotés
lapeliams keliamiems reikalavimams:

I.Sustab dau lygiagretaus importo leidimo, iS8duoto Tarnybos virSininko 2017 m.
balandzio 24 d. jsakymo Nr. (1.4)1A-492 , D¢l lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty
jregistravimo® 1.4 papunkciu, galiojimg vaistiniam preparatui Zolpidem Sandoz 10 mg plévele
dengtos tabletés (lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Lex ano®, Lietuva, lygiagretaus
importo leidimo numeris — LT/1/17/0492/001).

2.]pareigojuUAB,Lex ano“, Lietuva, per tris ménesius nuo $io jsakymo jsigaliojimo
dienos pateikti Tarnybai Taisykliy 6.3.5 papunktyje nurodomo vaistinio preparato gamintojo,
atsakingo uz vaistinio preparato Zolpidem Sandoz 10 mg plévele dengtos tabletés N20, serijos
MF7852 isleidima, kvalifikuoto asmens pasiraSytus nurodytos vaistinio preparato serijos kontrolés
dokumentus ar kitus lygiavercius vaistinio preparato serijos pateikimo eksportuojancios valstybés
rinkai jrodymus bei, paSalinus nustatytus vaistinio preparato pakuotés Zenklinimo ir pakuotés
lapelio informacijos trikumus, apie trilkumy paSalinimg informuoti Tarnyba.

3. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biiti skundZiamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagringjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gincy komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos administraciniam teismui.

Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimy informacijos skyriaus vedé¢ja, Eglé Burbiené
laikinai vykdanti vir§ininko funkcijas

Parenge
Vaisty registracijos skyriaus vyriausioji specialisté
B. Kuntelija
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