Gilowny Inspektor Farmaceutyczny

18 PAZ 2015
GIF-N-ZJP-4350/51/ES/15 Warszawa, dnia ...............

DECYZJA Nr 51/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 p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U
z 2013 r. poz. 267)

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

Hepa-Merz 3000 (Ornithini aspartas), granulat do sporzadzania roztworu doustnego,
3 g/5 g, 30 saszetek

numer serii: 374815, data waznosci: 31.10.2018

Hepa-Merz 3000 (Ornithini aspartas), granulat do sporzadzania roztworu doustnego,
3 g/5 g, 10 saszetek

numer serii: 372005, data waznosci: 31.10.2018

podmiot odpowiedzialny: Merz Pharmaceuticals, Niemcy

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 28 pazdziernika 2015 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wpltyneta
informacja dotyczaca decyzji wiasnej podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu
z obrotu ww. seri produktu leczniczego Hepa-Merz 3000. Powodem wycofania
przedmiotowego produktu leczniczego jest uzyskanie wyniku poza specyfikacja w zakresie
parametru zawartos¢ substancji czynnej L-ornityny L-asparaginianu oraz prawdopodobny brak
homogennosci przedmiotowego produktu.

Powyzsze zostato potwierdzone w komunikacie przestanym do Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w systemie Rapid Alert z organu kompetentnego z Niemiec.

Majac powyzsze na uwadze, Gtodwny [nspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;i.

Strona po oftrzymaniu powyZszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatarih okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
zZ obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

stepowanla administracyjnego w terminie 14 dni
moze wystapié do Gtownego Inspektora

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeks
od dnia dorgczenia niniejszej
Farmaceutycznego z wnioski

Zgodnie z art. 130 §
nie wstrzymuje wykonania

OTRZYMUJA:

1. strona: przedstawiciel pod
Warszawa;
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produki Lecziiicz yrobéw Medycznych i Produktéw Blobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspekter Farmaceutyczny Wojska Polskiego

WIF — wszyscy.
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