Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/22/ML/16 26 LIP 2015
Warszawa, dnia ..............

DECYZJA Nr 22/WC/2016

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 pb2n. zmianami), w zwiazku 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 catego kraju produkt leczniczy:

ENCORTON, (Prednisonumy), 10 mg, tabletki, 20 tabi.
numer serii: 41574902 data waznoséci: 01.2019

ENCORTON, (Prednisonum), 1 mg, tabletki, 20 tabl.
numer serii: 41582977 data waznos$ci: 02.2019
podmiot odpowiedzialny: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

2) niniejsze] decyziji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 26 lipca 2016 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu przedmiotowych serii produktu leczniczego
Encorton. Decyzja zostata podjgta w zwigzku z podejrzeniem obecnosci fragmentéw szkta (tj.
bezposredniego materiatu opakowaniowego) w czesci fiolek w ww. seriach.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

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 szczegbtowych 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 postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejgzejf' 1§é}cy;ji,(?"j;strona moze wystgpi¢ do Gldéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z whiosk m o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. g@r I{L 1Kpa whiesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy

nie wstrzymuje wykohania sinisjsze %[Qcﬂji ‘-‘
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1. Strona: Pabianickie gdﬁ Fann%eutyczhp‘{olfa S.A., ul. Marszatka Jézefa Plisudskiego 5, 95-204f Pabianice;
2. Minister Zdrowia; g Zhioniew Niewli
3. Prezes Urzedu Rejestraciji Pmﬁumﬁc;nlczych. Wyrobdéw Medycznych i Prodl?li(%w g‘o‘ z?gh;
4. Gléwny Lekarz Weterynaril;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF - wszyscy.




