Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/6/ES/14 19 LUT. 201
Warszawa, dnia ................

DECYZJA Nr 6/WC/2014
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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 (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Pulmoterol, 50 mcg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
numer serii: 400512, data waZnosci: 04.2014
podmiot odpowiedziainy: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o0.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 19 lutego 2014 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat protokét
nr NI-1919-13 z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekdw. Orzeczenie
w ww. protokole stanowi, iz badana probka przedmiotowego produktu leczniczego nie
odpowiada wymaganiom specyfikacji w parametrze czysto$¢ chromatograficzna, z uwagi na
niezgodnosé zawarto$ci zanieczyszczenia niezidentyfikowanego.

Majac powyZsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Niniejszej decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci z uwagi na fakt, iz
dalsza obecno$¢ przedmiotowego produktu leczniczego w obrocie moze stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia lub Zycia ludzkiego.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreSlenia szczegdlowych zasad i 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 dorgczenia niniejszej decyzji; ’gr na:ﬂloze wystapic do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o porap Fﬁ atrzeme sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt/1’ Kp{ w?esemq Wniqsku l?qno\m{n?\ rozpatzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania nin[ejs e}:?éq_‘@h\ JL -,1 D\i\M\ TR/ NY
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strona: Przedsigbiorstwo Farmaceuty \EKAM Sp(z o%\ )Jf Ostrzykowizna 14a, 05-170 Zakroczym;
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Lh:m&ych WM Medycznych | Produktéw Blobd]czych;
Gtéwny Lekarz Weterynaril; B
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy.
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