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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO TIEKIMO RINKAT UZDRAUDIMO IR ATSAUKIMO IS
RINKOS

2025 m. d. Nr.
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 67 straipsnio 1 dalies 4 punktu ir 2
dalimi bei atsizvelgdama j 2025 m. liepos 8 d. Valstybingje vaisty kontrolés tarnyboje prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) gauta Lenkijos Vyriausiojo
Farmacijos Inspektorato skuby praneS§ima apie inicijuojamg vaistinio preparato Bupivacaine WZF
Spinal 0,5% Heavy (Bupivacaini hydrochloridum) solution for injection (registruotojas Zaklady
Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.), Lietuvos Respublikos rinkoje platinamo kaip vardinis
vaistinis preparatas, serijos Nr. 510424 atSaukimg 1§ rinkos dél nustatyto vaistinio preparato I klasés
kokybés defekto (vaistinio preparato ampulése rasta matomy daleliy):

I.Ipareigoju:

1.1. didmeninio platinimo ir vaistinés veiklos licencijos turétojus bei asmens sveikatos
prieziliros jstaigas, neturin€ias vaistiniy, nutraukti vaistinio preparato Bupivacaine WZF Spinal 0,5%
Heavy (Bupivacaini hydrochloridum) solution for injection (registruotojas Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.) serijos Nr. 510424 tiekima Lietuvos rinkai, jskaitant iSdavimg (pardavima)
gyventojams ir nedelsiant atSaukti pirmiau nurodytg vaistinio preparato serijg i$ rinkos;

1.2. didmeninio platinimo licencijos turétojus, vykdziusius §io jsakymo 1.1 papunktyje
nurodyto vaistinio preparato platinimg Lietuvos Respublikoje, pateikti Tarnybai ataskaitas apie
1vykdyta Sio jsakymo 1.1 papunktyje nurodytos serijos atSaukimag i$ rinkos.

2. Pavedu Tarnybos Rinkos priezitiros skyriui kontroliuoti $io jsakymo vykdyma.

3. Sis jsakymas per viena ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biti skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagringjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gincy komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
]statymo nustatyta tvarka Regiony administraciniam teismui.

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

Parenge
Rinkos prieziiiros skyriaus vyresnioji pataréja

D. Leleckaité
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