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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO ATSAUKIMO IS RINKOS

2025 m. gruodzio  d. Nr. (1.4E)1A-
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 67 straipsnio 1 dalies 4 punktu ir 2
dalimi bei atsizvelgdama j 2025 m. gruodZio 5 d. i§ Vokietijos Federalinio vaisty ir medicininiy
prietaisy instituto (Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM) gauta skuby praneSima
apie inicijuojamg vaistiniy preparaty Metex 50 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste 0,5 ml
N1, serija G250407AB, bei Metex 50 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste 0,5 ml N6, serija
G250407A4A, registruotojas Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH, Vokietija,
gamintojas — Oncotec Pharma GmbH, Vokietija, registracijos pazyméjimo numeris LT/1/09/1515/086
ir LT/1/09/1515/088, atSaukima i$ rinkos dé¢l nustatyto I klasés kokybés defekto (paZeistas Svirksto
korpusas):

I.Ipareigoju:

1.1. didmeninio platinimo licencijos turétojus nutraukti vaistiniy preparaty Metex 50 mg/ml
injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste 0,5 ml N1, serijos G250407AB, bei Metex 50 mg/ml injekcinis
tirpalas uzpildytame Svirkste 0,5 ml N6, serijos G250407A4A, registruotojas Medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialpridparate mbH, Vokietija, gamintojas — Oncotec Pharma GmbH, Vokietija, tickima
Lietuvos Respublikos rinkai, jskaitant iSdavimg (pardavima) gyventojams, ir nedelsiant atSaukti Siuos
vaistinius preparatus i$ rinkos;

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

2. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti Tarnybos Rinkos priezitiros skyriui.

3. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo jteikimo dienos gali biiti skundZiamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gin¢y nagrin¢jimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gincy komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Jstatymo nustatyta tvarka Regiony administraciniam teismui.

Vir$ininké Dovilé Marcinké

Parenge
Rinkos priezitiros skyriaus pataréja
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