Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/4/ML/16
Warszawa, dnia MMARZMB

DECYZJA Nr 4/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 p6zn. 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 caltego kraju produkt leczniczy:

Vancomycin-MIP 500, (Vancomycinumy), proszek do sporzadzania roztworu do infuzji i
roztworu doustnego

numer serii: 2625401, data waznosci: 06.2017

podmiot odpowiedzialny: MIP Pharma Polska Sp. z 0.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 4 marca 2016 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
wniosek podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego
Vancomycin—MIP 500. Decyzja zostata podjgta w zwigzku z obecnoscig fragmentu szkia
w fiolce ww. serii.

Powyzsze zostato potwierdzone w komunikacie przestanym do Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w systemie Rapid Alert z organu kompetentnego z Niemiec.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatarn okresionych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegblowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow 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 dorgczenia niniejszej decyzji:_."';stroga moze wystgpi¢é do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnios ien Qpﬁpgﬁéwne_.i‘egpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 13%?3@}%.’"1; Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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Minister Zdrowia; '

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych | Produktéw Biobéjczych:;
Gléwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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