Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/4/ML/16 r M
Warszawa, dnia 75 HAJ 205

DECYZJA Nr 4/WS/2016

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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 postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2016 r. poz. 23.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Lignocainum Jelfa (Lidocaini hydrochloridum) 20 mg/g, zel, 1 tuba 30 g typu U
z kaniulg

numer serii: 504381, data waznosci: 04.2017,

numer serii: 505151, data waznosci: 05.2017,

numer serii: 505471, data waznosci: 05.2017,

numer serii: 506021, data waznosci: 06.2017,

podmiot odpowiedzialny: PharmaSwiss Ceska Republika s.r.o.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 25 maja 2016 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneto
zgloszenie podejrzenia braku spetnienia wymagar jakosciowych ww. produktu leczniczego,
w zakresie rozszczelnienia opakowania bezposredniego (tuby).

Majac na uwadze powyZzsze, ww. serie produktu leczniczego nie mogsg byé
przedmiotem obrotu oraz nie mogg by¢ stosowane w lecznictwie do czasu wyjasnienia
watpliwosci dotyczgcych bezpieczerstwa ich stosowania.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatar okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegblowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produkidw 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 dorgczenia niniejszej-. decyzji, strona moze wystapié do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa whiesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyz;ji. p.o. Gidwnego Inspe

OTRZYMUJA:

1. Strona: PharmaSwiss Ceska Republika s.r.o., reprezentowana przez: Valeant Sp. z c.0. Sp. j
35-859 Rzeszow; o ) )
Minister Zdrowia; Zbigniew Niewdjt
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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