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Warszawa, dnia ................
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DECYZJA Nr 19/WC/2014

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 p6ézn. zmianami), w zwiazku 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 calego kraju produkt leczniczy:

THIOGAMMA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 600 mg/20 ml, 5 amp. 20 ml
numer serii: 13G090, data waznosci: 30.06.2018 r.

THIOGAMMA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 600 mg/20 mi, 10 amp. 20 ml
numer serii: 13G090, data waznosci: 30.06.2018 r.

numer serii: 1001187 data waznosci: 31.12.2014 r.

podmiot odpowiedzialny: Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Niemcy

2} niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 16 kwietnia 2014 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego
THIOGAMMA. Przyczyng podjecia powyzszej decyzji byto wykrycie w trakcie bada# stabilnosci
niezgodno$ci ze specyfikacja obowigzujacg do konca okresu waznosci w zakresie parametru
dotyczacego wygladu.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

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 szczegdlowych 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
““““ strona moze wystapic do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskien. o ponowne :ozpaktrzeme sprawy.
Zgodnle z art 130 § 3 pkt 1/Kpa wmeae”me wnlosku 0 ponowne rozpatrzeme sprawy me
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1. strona: Worwag Pharma Gm‘bﬂ’& CD\KG Niemcy. repra;entowana przez Pana Przemystawa Rechowicza,
Worwag Pharma GmbH & Co. KG Sp k. pnedstawiqlelsﬁuo w Polsce, ul, Otrgbuska 15, 01-475 Warszawa ;
Minister Zdrowla;
Prezes Urzedu Rejestrac) Produktéwtecznu:zycﬁ Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspsektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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