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DECYZJA Nr 16/WC/2014

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6ézn. zmianami}), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Foramed (Formoteroli fumaras dihydricus), proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

12 mcg/dawke inh.
numer serii: 610913 data waznosci: 08.2015
podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 1 kwietnia 2014 r. do Gfownego Inspektora Farmaceutycznego wplyneia
decyzja wilasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Foramed.

Decyzja zostata podjeta w zwigzku z otrzymaniem wyniku ponizej wymaganego limitu
obowigzujacej specyfikacji jakosciowej dla parametru .pomiar aerodynamiczny wielkosci
czastek”.

Majac powyzsze na uwadze, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni

od dnia doreczenia niniejszej decyzji; strapa moze wystapi¢ do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponoWne rozpatrzeme sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 31)kt/1 Kp-a wmeéteme wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy

nie wstrzymuje wykonania nlnie;sze; deCyzu
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OTRZYMUJA: et

strona: Przedsigblorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0., ul. Ostrzykowizna 14a, 05-170 Zakroczym;
Minlster Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracjl Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych;
Giowny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

WIF - wszyscy.
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