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DECYZJA Nr 31/WC/2015

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 POZn. zmianami), w zwiazku z art. 104 | 108 § 1 ustawy
zdnia 14 czerwca 1980 r. - Kodeks postepowanig administracyjnego (tekst jednolity Dz. U,
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

BACTROBAN {Mupirocinum) 20 mg/g, masé do nosa

numer serii: C704729, data waznosci: 11.2017

numer serii: C724526, data waznosci: 03.2018

numer serii: C693282, data waznosci: 08.2017

numer serii: C723843, data waznosci: 04.2018

podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: Stiefel Farma, S.A., Hiszpania
importer rownolegly: InPharm Sp. z 0.0.

2} niniejszef decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 24 sierpnia 2015 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
decyzja wiasna importera réwnoleglego o wycofaniu z obrotu ww. serii przedmiotowego
produktu leczniczego. Decyzja zostata podjeta w zwigzku z uzyskang informacjg o wycofaniu
z hiszpaniskiego rynku ww. serii z uwagi na potencjalna mozliwosé mechanicznego
zanieczyszczenia  substancii czynnej drobnymi czasteczkami stafymi  pochodzacymi
Z urzadzen i elementéw wykorzystywanych w procesie produkcyjnym.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentengii.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreélenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow leczniczych i wyrob6w 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, 'strona’ moze wystapi¢ do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskient'o ponowne rozpatfzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wnjosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania ninjejszej decyzji:

TRZYMU.JA:

1. strona: importer réwnolegly: InPharm Sp.zo.0., ul: Strimykowa 28/11, 03-138 Warszawa;

2. Minister Zdrowia; ZASTEED:
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczhiczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bi

4. Gtéwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF - wszyscy.




