Gidwny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/11/ML/16 11 HAJ 2033

Warszawa, dnia

DECYZJA Nr 11/WC/2016

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pd2n. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowarnia administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYGCZNY

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

Cromoxal (Natrii cromoglicas), roztwér do nebulizacji, 10 mg/ml, 50 pojemnikéw po 2 m!
numer serii 335961, data waznos$ci 08.2016

numer serii 415975, data waznos$ci 03.2017

numer serii 515004, data waznosci 01.2018

numer serli 535026, data waznosci 08.2018

podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Austria

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 11 maja 2016 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
whiosek przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Cromoxal. Decyzja zostata podjeta ze wzgledu na otrzymanie wynikéw poza
specyfikacja w cigglym badaniu stabilnosci po 36 miesigcach w zakresie parametrow:
zawartos¢ substancji czynnej, pH roztworu oraz jego objetosci.

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

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okresionych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okre$lenia szczegélowych zasad | 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 dorgczenia niniejszej” d zji,F,;:-'gﬂ; a moze wystgpi¢ do Gléwnego Inspektora

WIE rozpatrzenie sprawy.
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Minister Zdrowla;
Prezes Urzedu Rejestrac)i Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych | Produktéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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