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DECYZJA Nr 3/WS/2014

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 p6zn. zm.), w zwigzku z art. 104 oraz 108 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Prolutex (Progesteronum), roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml
nr serii:140572, data waznosci: 31.05.2016
podmiot odpowiedzialny: IBSA Farmaceutici Italia S.r.l., Wiochy

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnos$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 14 listopada 2014 r. do Glownego Inspektoratu Farmaceutycznege wplynela
informacja przekazana przez hurtownie farmaceutyczng Imed Poland Sp. z 0.0. 0 stwierdzeniu
biatego osadu w fiolkach przedmiotowego produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze, ww. seria produktu leczniczego nie moze by¢ przedmiotem
obrotu oraz nie moze by¢ stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwosci dotyczacych
bezpieczensiwa jej stosowania.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatarn okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produkidw leczniczych i wyrobow 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¢c do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1. Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyziji.

OTRZYMUJA:

strona: {BSA Farmaceutici Halia S.r.l, Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Wiochy

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rajestracjl Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohéjezych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.

S U W



