Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/40/ES/15 an WR7 7045
Warszawa, dnia ............ ==

DECYZJA Nr 40/WC/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
2 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

ASARIS, proszek do inhalacji (500 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna
numer serii: 223031015 data waznosci: 10.2016

ASARIS, proszek do inhalacji (250 pug + 50 pug)/dawke inhalacyjna
numer serii: 222017015 data waznoéci: 11.2016

numer serii: 222023015 data waznosci: 11.2016

podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A,

2) niniejszej decyzii nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 29 wrzesnia 2015 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
decyzja wiasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu
leczniczego ASARIS. Powyzsza decyzja zostata podjeta z powodu zgtaszanych reklamaciji od
pacjentdw, zwigzanych z zacinaniem sig mechanizmu dozujgcego inhalatora.

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

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

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejsze} ”E':“jr:hsgrona moze wystgpi¢ do Gtdéwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnio. Wm/a zpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130'§3 pkt.«: _ rrr?s, nie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
. N\
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