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Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 67 straipsnio 1 dalies 4 punktu ir 2
dalimi bei atsižvelgdama į 2025 m. liepos 8 d. Valstybinėje vaistų kontrolės tarnyboje prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – Tarnyba) gautą Lenkijos Vyriausiojo
Farmacijos Inspektorato skubų pranešimą apie inicijuojamą vaistinio preparato Bupivacaine WZF
Spinal 0,5% Heavy (Bupivacaini hydrochloridum) solution for injection (registruotojas Zakłady
Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.), Lietuvos Respublikos rinkoje platinamo kaip vardinis
vaistinis preparatas, serijos Nr. 510424 atšaukimą iš rinkos dėl nustatyto vaistinio preparato I klasės
kokybės defekto (vaistinio preparato ampulėse rasta matomų dalelių):

1. Į p a r e i g o j u :

1.1. didmeninio platinimo ir vaistinės veiklos licencijos turėtojus bei asmens sveikatos

priežiūros įstaigas, neturinčias vaistinių, nutraukti vaistinio preparato Bupivacaine WZF Spinal 0,5%

Heavy (Bupivacaini hydrochloridum) solution for injection (registruotojas Zakłady Farmaceutyczne

POLPHARMA S.A.) serijos Nr. 510424 tiekimą Lietuvos rinkai, įskaitant išdavimą (pardavimą)

gyventojams ir nedelsiant atšaukti pirmiau nurodytą vaistinio preparato seriją iš rinkos;

1.2. didmeninio platinimo licencijos turėtojus, vykdžiusius šio įsakymo 1.1 papunktyje

nurodyto vaistinio preparato platinimą Lietuvos Respublikoje, pateikti Tarnybai ataskaitas apie

įvykdytą šio įsakymo 1.1 papunktyje nurodytos serijos atšaukimą iš rinkos.

2. P a v e d u Tarnybos Rinkos priežiūros skyriui kontroliuoti šio įsakymo vykdymą.

3. Šis įsakymas per vieną mėnesį nuo jo paskelbimo dienos gali būti skundžiamas Lietuvos

Respublikos ikiteisminio administracinių ginčų nagrinėjimo tvarkos įstatymo nustatyta tvarka

Lietuvos administracinių ginčų komisijai arba Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos

įstatymo nustatyta tvarka Regionų administraciniam teismui.

Farmakologinio budrumo
ir apsinuodijimų informacijos skyriaus vedėja
laikinai vykdanti viršininko funkcijas Eglė Burbienė

Parengė
Rinkos priežiūros skyriaus vyresnioji patarėja

D. Leleckaitė
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