Glowny Inspektor Farmaceutyczny
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DECYZJA Nr 37/WC/2014

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p6Zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 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:

Arulatan, (Latanoprostum) krople do oczu 2,5 mi
numer serii: 03220413, data waznosci: 03.2015
podmiot odpowiedzialny: Dr. Gerhard Mann Chem.- Pharm. Fabrik GmbH, Niemcy

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnos$ci.

UZASADNIENIE

Do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta decyzja wilasna podmiotu
odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu przedmiotowej serii produktu leczniczego Arulatan.
Decyzja zostata podjeta prewencyjnie w zwigzku z wystapieniem wynikow poza specyfikacja.
Powyzsza informacja zostata potwierdzona w komunikacie przestanym w systemie Rapid Alert
z organu kompetentnego w Niemczech.

Majac powyZsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

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

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem.o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt AT Kpa Wmes@me Wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
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1. strona: Dr. Gerhard Mann Chem. \’lharm FabnlLGmbHL Brur'i'sbutte]er Damm 165-173, 13581 Berlin, Niemcy;

2. Minister Zdrowla; g ©
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leumczych Wyl‘obéw Medycznych | Produktéw Blobéjczych;

4. Giéwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wolska Polskiego;

6. WIF — wszyscy.




