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Warszawa, dnia ... ..o

DECYZJA Nr 28/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 pbZn. 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 cateqo kraju produkt leczniczy:

Chlorheksydyny Diglukonian Sage (Chlorhexidinum digluconatis solution), 2%, tampony
nasycone do dezynfekcji i oczyszczania skory
numer serii: 49252, data waznosci: 24-10-2016

numer serii: 52825, data waznosci: 08-06-2017
podmiot odpowiedzialny: Sage Products Codperatief U.A., Holandia

konalnosci.

or natychmiastowej

2) niniejszej decyzji nadaje

UZASADNIENIE

W dniu 31 sierpnia 2016 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneta
informacja przestana w systemie Rapid Alert z organu kompetentnego z Holandii dotyczgca
wycofania z obrotu ww. produktu leczniczego. Firma Sage Products LLC (wytwérca)
zainicjowata zapobiegawczy proces wycofania wskazanych serii produktu leczniczego
Chlorheksydyny Diglukonian Sage, w zwiazku z mozliwoscig wystapienia zanieczyszczenia
mikrobiologicznego.

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

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 okresSienia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
Z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowanla administracyjnego w terminie 14 dni od

dnia dorgczenia niniejszej decyzji 1 g- noze wystapic do Giownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o apfa nie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 | ¥ Kodeksu owania administracyjnego wniesienje

wniosku o ponowne rozpatrzemé &pr m-mé ws-‘f&zymtgg\uykonama niniejszej decyzji.
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strona: Sage Products COOperatcef U’A, Hsnkg_rbgr.gv( dsi}!a/l:una Arena, 1101 CM Amsterdam Holandia;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Lecznluyc‘h Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Gléwny Lekarz Weterynarll;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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