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DECYZJA Nr 33/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 podzZn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (iednolity tekst Dz. U.
Zz 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Roztwér do testow punktowych 407 (Fusarium moniliforme), roztwér do skérnych préb
punktowych

numer serii: U2010557  data waznosci: 01.2016
podmiot odpowiedzialny: Allergopharma GmbH & Co. KG, Niemcy

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 1 wrzesnia 2015 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
decyzja wiasna podmiotu odpowiedzialnege o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Roztwér do testéw punktowych 407 (Fusarium meniliforme), z powodu
niezgodnosci ze specyfikacjg w zakresie zawartosci azotu biatkowego, stwierdzonej w trakcie
przeprowadzanych w sposéb ciggly badan stabilnogci.

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

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 szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3:Kddeks( pastepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia ninigjszej decyzji;~strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskieni o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa whiesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy

nie wstrzymuje wykonania niniejszej degyzji. ’."Y.f J}&\?
OTRZYMUJA: £ilin

1. strona: reprezentowana przez: Allergopharma = Nexter Sp. z 0.0., ul. Graniczna 66, 44-178 Przyszowice;

2. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestracjl Produktsw Leczniczych, Wyroh6w Medycznych i Produktéw Blobéjczych;

4. Gléwny Lekarz Weterynarii;

§. Naczeiny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiago;

6. WIF - wszyscy.



