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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS )
DEL VAISTINIO PREPARATO SERIJOS ATSAUKIMO IS RINKOS

2016 m. lapkri¢io 2 d. Nr. /Z%/ 77 - P

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 67 straipsnio 1 dalies 4 punktu ir
2 dalimi bei atsiZvelgdamas j 2016 m. lapkri¢io 3 d. i§ Cekijos Valstybinio vaisty kontrolés instituto
gauta skuby pranesimg apie inicijucjama vaistiniy preparaty Sodium Chloride B.Braun 58,5 mg/ml,
koncentratas infuziniam tirpalui, buteliukai po 100 ml N20 (registruotojas B.Braun Melsungen AG,
Vokietija), registracijos paZyméjimo numeris LT/1/99/1632/006, serijos 142948091 at3aukima i3
rinkos ir Potassium Chloride Braun 7,45 g/100 ml, koncentratas infuziniam tirpalui, buteliukai po 100
ml N20 (registruotojas B.Braun Melsungen AG, Vokietija), registracijos paZyméjimo numeris
LT/1/99/1690/001, serijy 134618092, 142618092 ir 143768091 atSaukimg i$ rinkos dél nustatyto I
klases kokybés defekto (dél laikymo metu buteliukuose galimai susidaranciy pavieniy netirpiy silicio
dioksido daleliy):

l. Ipareigoju:

1.1. didmeninio platinimo ir vaistinés veiklos licencijy turétojus nedelsiant nutraukti vaistiniy
preparaty Sodium Chloride B.Braun 58,5 mg/ml, koncentratas infuziniam tirpalui, buteliukai po 100
ml N20 (registruotojas B.Braun Melsungen AG, Vokietija), registracijos pazyméjimo numeris
LT/1/99/1632/006, serijos 142948091 ir Potassium Chloride Braun 7,45 g/100 ml, koncentratas
infuziniam tirpalui, buteliukai po 100 ml N20 (registruotojas B.Braun Melsungen AG, Vokietija),
registracijos pazyméjimo numeris LT/1/99/1690/001, serijy 134618092, 142618092 ir 143768091
tiekima rinkai ir $ias serijas atSaukti i§ rinkos;

1.2. didmeninio platinimo licencijos turétojus, vykdZiusius io jsakymo 1.1 papunktyje
nurodyty vaistiniy preparaty serijy platinimg Lietuvos Respublikoje, pateikti Tarnybai ataskaitas apie
ivykdyta nurodyty serijy atSaukima i rinkos. ‘

2. Pavedujsakymo vykdyma kontroliuoti Tarnybos Inspektavimo skyriui.

3. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys




