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Tervisekassa

OTSUS

Miiiigiloata ravimi turustamise loa lopetamiseks

Ravimiamet andis 04.04.2025 otsusega nr SVJ-11/46 loa granisetrooni 1 mg tablettide
turustamiseks miitigiloata ravimina.

Miiiigiloa hoidja Atnahs Pharma Netherlands B.V. esindaja on Ravimiametit teavitanud
toimeainet granisetroon sisaldava miiiigiloaga ravimi Kytril 1 mg dhukese poliimeerikattega

tablettide tarneraskuse 10ppemisest. Ravim on hulgimiiiigis ja apteegitasandil saadaval.

Vottes arvesse eeltoodut ning tuginedes ravimiseaduse § 21 10ike 5 punktile 4 ning
haldusmenetluse seaduse § 64 10ikele 2 ja § 68 10ikele 2,

otsustab Ravimiamet
Iopetada alates 31.07.2025 miiiigiloata ravimi granisetroon 1 mg tabletid turustamise loa.

Miiiigiloata ravimi sissevedu Eestis turustamise eesmirgil ei ole lubatud, kuid
varasemalt sisseveetud vajaduspohised kogused voib turustada.

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 1dikele 1 ja §-le 75. Kui otsuse
saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, vdib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 10ikele 1 ja § 46 ldikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)

Ott Laius
Peadirektori asetiitja
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