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DECYZJA Nr 21/WC/2015

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 pdézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy .
zdnia 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:

* Glabrilux (Bimatoprostum), krople do oczu, roztwér, 0,3 mg/ml, butelka 3 ml
* numer serii: 090614, data waZnoéci: 06.2916
¢ podmiot odpowiedzialny: PharmaSwiss Ceska republika s.r.0., Czechy

2) niniejsze] decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnogci.

UZASADNIENIE

W dniu 20 maja 2015 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego © wycofanie z obrotu ww. serii produkiu
leczniczego Glabrilux. Powodem podjecia decyzji bylo uzyskanie w trakcie prowadzonych
badari stabilnosci dla przedmiotowe] serii wyniku poza specyfikacja w parametrze nieznane
Zanieczyszczenia oraz zawartosé substancji konserwujacej.

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

Strona po otrzymaniu powyzZszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatar okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegblowych 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 niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Giéwnego Inspektora
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OTRZYMUJA: =
1. strona: PharmaSwiss Ces
35-059 Rzeszow;
2. Minister Zdrowla; P
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produki , Wyrobow Medycznych | Produktéw Biob6jczych;
4. Glowny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
6. WIF -wszyscy.



