Glowny Inspektor Farmaceutyczny
GIF-N-ZJP-4350/22/ML/15 Warszawa, dnia 7 1 MAj 2015

DECYZJA Nr 22/WC/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 | 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 na terenie calego kraju produkt leczniczy:

s Eprex (Epoetinum alfa) 2000 j.m./0,5 ml, roztwér do wstrzykiwan podskérnych
i dozylnych,

numer serii: EAS1500, data waznosci: 07.2015

Eprex (Epoetinum alfa) 1000 j.m./0,5 ml, roztwoér do wstrzykiwan podskérnych
i dozylnych,

numer serii: EBS4F01, data waznosci: 08.2015

numer serii: EBS4F00, data waznosci: 08.2015

Eprex (Epoetinum alfa) 3000 j.m./0,3 ml, roztwor do wstrzykiwan podskérnych
i dozyinych,

numer serii: ECS$2700, data waznosci: 08.2015

podmiot odpowiedzialny: Janssen-Cilag International N.V., Belgia

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Decyzja zostata podjeta w zwigzku z informacjg przestang w systemie Rapid Alert

z organu kompetentnego we Francji, dotyczacg wycofania z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Eprex. Powodem wycofania przedmiotowych serii produktu leczniczego Eprex jest
przekroczenie zakresu referencyjnegeo dla stezenia utlenionej metioniny, stwierdzone w trakcie
badan stabilno$ci. Powyzsza informacja zostata potwierdzona przez przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Majgc powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatari okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kode gpowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejsze] déeyzji, _stroma; moze wystgpi¢ do Gtdéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskier Q¥ wne rozpatize nie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pRt wniosku o ponpw:negpzpatrzeme sprawy
nie wstrzymuje wykonania ni ejs‘ TS | Fif\{i/{{flf\ " H‘l\’lc7\lY
OTRZYMUJ ' i
1. strona: reprezentowana przez: Janssen<Gileég gl PBp: . zecka 24, 02-13 Warszawa
2. Minister Zdrowia; v
3. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Le i dycznych i Produktéw Biobdjczych

4. Gléwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polgkiego
6. WIF — wszyscy.



