Glowny Inspektor Farm aceutyczny
GIF-N-ZJP-4350/20/ML/15 Warszawa, dnia 2015 -05- 19

DECYZJA Nr 20/WC/2015

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 pdzn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
zdnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

* Polyvaccinum mite, Nieswoista szczepionka bakteryjna, krople do nosa,
zawiesina

* numer serii: 01914003, data waznoscl: 06.2016

* podmiot odpowiedzialny: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED
S.A

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 19 maja 2015 . do Gtéwnego Inspektoratu Famaceutycznego wptynela decyzja
wtasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii przedmiotowego produktu
leczniczego. Decyzja zostata podigta w zwigzku z otrzymaniem z Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego — Paristwowego Zakiadu Higieny informacji o obecnosci w jednej
Z butelek ww. produktu leczniczego zanieczyszczenia mechanicznego.

Majac powyZzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatart okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczeg&towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
Z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

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

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 tesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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OTRZYMUJA;

1. strona: Instytut Biotechnologii Surowic i Sz
2. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrohéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
4. Giéwny Lekarz Weterynarii;

$. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

6. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego- Paristwowy Zakiad Higieny;

7. WIF — wszyscy.
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S.A., Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw:
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