Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/3/ML/16 29 el 205
Warszawa, dnia

DECYZJA Nr 3/WS/2016

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z péZn. zm.), w zwigzku z art. 104
oraz 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2016 r. poz. 23.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

Pediprofen (Ibuprofenum) 20 mg/ml, zawiesina doustna,
numer serii: J01, data waznosci: 12.2018, 1 butelka 100 ml,
numer serii: K01, data waznos$ci: 03.2019,

podmiot odpowiedzialny: SEQUOIA Sp. z o0.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 29 kwietnia 2016 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneto
zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagarn jakosciowych ww. produktu leczniczego,
w zwigzku z potencjalnym wystapieniem wyniku poza specyfikacjg w zakresie czystosci
mikrobiologiczne;j.

Majgc na uwadze powyzsze, ww. serie produktu leczniczego nie moga by¢
przedmiotem obrotu oraz nie mogg byé stosowane w lecznictwie do czasu wyjasnienia
watpliwosci dotyczacych bezpieczeristwa ich stosowania.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okre§lenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
ostepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
bna moze wystgpic do Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wniogkiem o-ponow: e Fozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. }"3@;3 Mtﬂl(p_g Aiesienie wniosku o ponowne rpzpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonariia ‘hl\rgéiéz"ejdg@gﬂ ' ‘ p.o. Gtownego Inspg#fora Farmaceutyczney
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1. Strona: Sequoia Sp. z 0.6: 3-289 Warszawa, reprezehtowana przez Pana Michala Tracza

Domariski Zakrzewski Palin
Minister Zdrowia; o

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjezych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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