Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/41/ML/15
Warszawa, dnia 3 0 WRZ, 2015

DECYZJA Nr 41/WC/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p62n. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Roztwér do testow punktowych 114 (Dab szyputkowy), roztwér do skérnych préb
punktowych, buteleczka po 3 ml

numer serii: U3012606-PL data waznosci: 02.2017
numer serii: U4013351-PL  data waznosci: 02.2017
podmiot odpowiedzialny: Allergopharma GmbH & Co. KG, Niemcy

2} niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 30 wrzesnia 2015 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
decyzja wlasna przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii
produktu leczniczego Roztwor do testéw punktowych 114, z powodu niezgodnosci ze
specyfikacjy w zakresie zawartosci azotu biatkowego, stwierdzonej w trakcie
przeprowadzanych w sposéb ciggly badan stabilnosci.

Majgc powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentengii.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatar okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreélenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).
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2. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobéjczych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarli;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklago;

6. WIF —wszyscy.



