Glowny Inspektor Farmaceutyczny

2 2 BRU, 2016

GIF-N-ZJP-4350/51/ML/16 Warszawa,

DECYZJA Nr 51/WC/2016

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2008 r. Nr 45, poz. 271 z péZn. zmianami), w zwiazku 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 catego kraju produkt leczniczy:

LOCACID (Tretinoinum), 500 Hgl/g, krem

numer serii: G00206, data waznosci: 01.2017

numer serii: G00208, data waznosci: 04.2017

numer serii: G00210, data waznosci: 07.2017

podmiot odpowiedziainy: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, Francja
Importer réwnolegly: Pretium Farm Sp. z 0.0.

kraj eksportu: Francja

2) niniejszej decyzji nadaje i [ wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo importera réwnoleglego
Pretium Farm Sp. z 0.0. o wprowadzeniu do obrotu ww. serii produktu leczniczego LOCACID.

Decyzja zostata podjeta w zwigzku z informacjg przestang do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w systemie Rapid Alert z organu kompetentnego we Francji, dotyczaca
wycofania z obrotu ww. serii produktu leczniczego Locacid.

Powodem wycofania przedmiotowych serii produktu leczniczego jest uzyskanie wynikow
podczas przeprowadzonych badan stabilnosci, ktdre wykazaly, ze przedmiotowe serie nie
speiniaja wymagan okreslonych w specyfikacii.

Majac powyzsze na uwadze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatari okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad | trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyroboéw 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¢ do Gtoéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem ¢ ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kodeksu postepowania administracyjnego wniesienie
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

OTRZYMUJA:

Strona: importer réwnolegly: Pretium Farm Sp. z 0.0.., ul. Grudzigdzka 110-114, 87-100 Terun;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracjl Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy.
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