Glowny Inspektor Farmaceutyczny
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Warszawa, dnia

DECYZJA Nr 8/WC/2016

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 pdzn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Roztwér do testow punktowych 530 - (Ananas), roztwér do skoérnych préb punktowych,
buteleczka po 3 ml

numer serii: U4013143-PL, data waznosci: 12.2016

podmiot odpowiedziainy: Allergopharma GmbH & Co. KG, Niemcy

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnogci.

UZASADNIENIE

W dniu 8 kwietnia 2015 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
decyzja wiasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Roziwdr do testéw punktowych 530 - (Ananas), z powodu niezgodnosci ze
specyfikacjg w zakresie $redniej zawartosci fenolu.

Majgc powyzsze na uwadze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu post
dnia dorgczenia niniejszej decyz;ji,
Farmaceutycznego z wnioskiem o [; & IC

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. wiies
nie wstrzymuje wykonania niniejszéef de
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strona: Allergopharma ~ Nexter Sp. z'0.0., ul. Graniczna 66, 44178 Przyszowice;
Minister Zdrowia; Ml
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczrilczych, Wyrobow Medycznych | Produktéw Biob6jczych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF - wszyscy.

powania administracyjnego w terminie 14 dni od
R0Ze  wystapic do Gléwnego Inspektora
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