Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/8/ML/14
Warszawa, dnia [ 5 MAR. 2014

DECYZJA Nr 8/WC/2014

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 pézn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
22013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Thymoglobuline 5 mg/ml, (Immunoglobulinum anti-T lymphocytorum ex animale ad usum
humanum), 5 mg/mi; 25 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

numer serii: C1272H01, data waznosci 31.03.2014

numer serii: C1272H16, data waznosci 31.03.2014

numer serii: C1282H26, data waznosci 31.05.2014

numer serii: C1282H29, data waznosci 31.05.2014

numer serii: C1284H14, data waznosci 31.05.2014

numer serii: C1306H04, data waznosci 31.10.2014

numer serii: C1306H09, data waznosci 31.10.2014

numer serii: C1306H13, data waznoséci 31.10.2014

podmiot odpowiedzialny: Genzyme Europe B.V., Holandia

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Glownego Inspektora Fammaceutycznego wplyneta decyzja wiasna podmiotu
odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu w celach zapobiegawczych ww. serii przedmiotowego
produktu leczniczego. Decyzja zostala podjeta w zwiazku z ryzykiem niespelnienia wymagan
w badaniach stabilno$ci przed uptywem terminu waznosci.

Majac powyzsze na uwadze, Gldwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

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 szczegélowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywaria z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzj,” strona moze wystapi¢ do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o,ponowne rézpatizenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 p,kf:_,‘fi'\/Kpé;.vyniéjsie{hig _wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 5 i 8 GLOWNY N PTRTOR
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