
G16wny Inspektor Farmaceufyczny 

GIF-N-ZJP-4350/19/ES/14 1 6 KII'I. 2014 
Warszawa, dnia ........... .... . 

DECYZJA Nr 19IWC/2014 

Na podstawie art. 122 us!. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne 
(Oz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6i:n. zmianami), w zwi~zku z art. 104 i 108 § 1 ustawy 
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks Postflpowania administracyjnego (tekst jednolity Oz. U. 
z 2013 r. poz. 267) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

1) wyeofuje z obrotu na terenle ealego kraju produkt leczniczv: 

THIOGAMMA koncentrat do sporzctdzania roztworu do infuzji 600 mg/20 ml, 5 amp. 20 ml 
numer sarii: 13G090, data wainosei: 30.06.2018 r. 
THIOGAMMA koneantrat do sporzctdzania roztworu do infuzji 600 mg/20 ml, 10 amp. 20 ml 
numar serii: 13G090, data wainosei: 30.06.2018 r. 
numar sarii: 1001187 data wainosei: 31 .12.2014 r. 
podmiot odpowiadzialny: Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Niemey 

2) niniajszej daevzji nadaje rygor natvehmiastowej wykonalnosei. 

UZASADNIENIE 
W dniu 16 kwietnia 2014 r. do G/6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynql wniosek 

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego 
THIOGAMMA. Przyczyn~ podj~cia powytszej decyzji bylo wykrycie w trakeie badan stabilnosci 
niezgodnosci ze specyfikacj~ obowia.zuj~c~ do konca okresu waznosei w zakresie parametru 
dotycz~cego wygl~du. 

Maj~c powyzsze na uwadze, GI6wny Inspektor Farmaeeutyczny orzekl jak w senteneji. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowi~zana jest do natychmiastowego 
podj~cia dzialan okreslonyeh w przepisach Rozporz~dzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marea 
2008 r. w sprawie okreslenia szczeg6/owych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania 
z obrotu produkt6w leezniczyeh i wyrob6w medyeznyeh (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu post~powania administraeyjnego w terminie 14 dni 

od dnia dor~czenia niniejszej "'pe,cyzF;-- '~rQ!la moze wystilPic do GI6wnego Inspektora 
Farmaceutycznego z wnioskiem-9 porlo'Y.nei J:9?p,a.!rzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 31~.~t.)-:Kpa:"Y.n16sie(riil'1 Y"niosku 0 ponowne rozpatrzenie spra.~ Ilie 
wstrzymuje wykonania niniejsze1-d$.C~~ji::: ~ " :!;~" '-., ?>" \ ..: '-1.>. VIOWIIOtj\'1 II1~p <'Iyd h:.,;oIo.· ~·d. !, ... , 
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OIRZYMUJA. , .: .. .. /, : .,. _ , FA:..,\IIf:.C:::,uT't'czr: ,-,U 

1. Itrona: Worwag Pharma G~b,fi&,.Co;KG;'N",n"~Y{reRn,·~ntowana przez Pana PrzemY~Jawa Rechowicza, 
Worwag Pharma GmbH & Co.I(G liP. k:'PfZedttawh,ieJot'wo w Polsce, ul. Otrtbuska 15, 01-475 Wa,szawa ; 

2. Minister Zdrowla; "" '" ~ ,,/ 
3. Pre.os Urztdu Rejest,acjl P,odukt6v..leczniczycli, Wy,ob6w Medycznych I Produkt6w Blob6jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny lnspektor Farmaceutyczny WoJska Polski.go; 
6. W1F - wszyscy. 


