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Warszawa, dnia ..............

DECYZJA Nr 21/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 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 catego kraju produkt leczniczy:

ASCORBIC ACID Injection B.P., 500 mg/5ml, roztwér do wstrzykiwarn
numer serii: AA-1601, data waznosci: 02.2018
wytwérca: Systochem Laboratories Ltd, B-75, Roopnagar Area, Loni

2) niniejsze] decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 19 lipca 2016 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat protokot
nr NI-0841-16 z badann przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekoéw. Badania
potwierdzity, iz prébka ww. produktu leczniczego jest niezgodna z wymaganiami Farmakopei
Brytyjskiej (BP) - monografia ,Ascorbic Acid Injection”, w zakresie barwy roztworu i ph oraz
wymaganiami normy PN-EN ISO 9187-1:2011, w zakresie parametru sita famigca amputki.
Przedmiotowy produkt leczniczy zostat wprowadzony na rynek polski na podstawie zgody
Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu, z art. 4 ust 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo Farmaceutyczne

Majgc powyzsze na uwadze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okre$lonych 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 wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona--moZe wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o poenowne rozpairzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesieni¢ - wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej. decyzji:

OTRZYMUJA:

Strona: importer PARAFARMACJA Sp: 'z 0.0, Wolica;ul. Diuga 5, 05-830 Nadarzyn;
Minister Zdrowia;

Departament Polityki Lekowej i Farmacji;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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