Glowny Inspektor Farmaceutyczny
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Warszawa, dnia ...... .0 L0

DECYZJA Nr 12/WC/2014

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceulyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 | 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
Z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

GONAL-f, 900 j.m./1,5 ml (66 mcg/1,5 ml), roztwér do wstrzykiwan
numer serii: BA 016657 data waznosci: 31.12.2014
podmiot odpowiedzialny: Merck Serono Europe Ltd.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 25 marca 2014 r. do Gldéwnego Inspektora Fammaceutycznego wplyneta
decyzja wilasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Gonal-f, w zwigzku z wykryciem odchylenia w odniesieniu do testu monitoringu
$rodowiska podczas produkcji ww. produktu leczniczego. Powyzsza decyzja zostala podjeta
w uzgodnieniu z Europejskg Agencja Lekow.

Majac powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentengji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okre$lonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okre$lenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej.- decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wn|0ﬁk|em O/ pORQWINE rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130, § 3 pkt. 1 Kpd ’wnlememe wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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OTRZYMUJ “ :

strona: przedstawlcisl pbdmlotu od&ownedzm )n‘-zgo Merc Sp. z 0. o, ul. Jutrzenki 137, 02-231 Warszawa;

Minister Zdrowia; L
Prozes Urzedu Rejestracji Produktow l:‘eczmaych Wyrobdw Medycznych | Produktéw Biobojczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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