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DECYZJA Nr 26/WC/2014

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6Zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Novo-Helisen Depot, (708 Dermatophagoides farinae — 100%), wyciagi alergenowe
roztoczy kurzu domowego, zawiesina do wstrzykiwan, zestaw do leczenia poczatkowego,
3 fiolki po 4,5 ml

numer serii: J3960138, data waznosci:
numer serii: J3960139, data waznos$ci:
numer serii: J3960140, data waznosci:
numer serii: J3960141, data waznosci:
numer serii: J3960142, data wazno$ci:
numer serii: J3967261, data waznosci:

01.2015 - 1 opakowanie
01.2015 — 1 opakowanie
01.2015 - 1 opakowanie
01.2015 - 1 opakowanie
01.2015 - 1 opakowanie
01.2015 - 1 opakowanie

numer serii:
numer serii:
numer serii:

J3967262, data waznosci:
J3967263, data waznosci:
J3967264, data waznosci:

01.2015 - 1 opakowanie
01.2015 — 1 opakowanie
01.2015 -1 opakowanie

numer serii: J3967265, data waznosci: 01.2015 - 1 opakowanie
numer serii: J3977575, data waznos$ci: 01.2015 - 1 opakowanie
numer serii: J3977576, data waznosci: 01.2015 - 1 opakowanie
numer serii: J3977577, data waznosci: 01.2015 — 1 opakowanie
numer serii: J3977578, data waznosci: 01.2015 - 1 opakowanie
numer serii: J3977579, data waznosci: 01.2015 — 1 opakowanie

podmiot odpowiedzialny: Allergopharma GmbH & Co. KG, Niemcy

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 27 maja 2014 r. do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta decyzja
wlasna przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie przedmiotowych serii produktu
feczniczego Novo-Helisen Depot. Przyczyna podjecia ww. decyzji bylo stwierdzenie
niezgodnosci ze specyfikacja w zakresie zawartoSci alergendéw gléwnych oraz aktywnosci
alergenowej w trakcie badan stabilnosci.



Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzek! jak w sentencii.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okre$lonych 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 dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapié do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyz;ji.
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ZASTEPCY SEOWNEGO INSCEKTORA

OTRZYMUJA:

strona: reprezentowana przez: Allergopharma — Nexter Sp. z o.0., ul. Graniczna 66, 44-178 Przyszowice;
Minlster Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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