Gléwny Inspektor Farmaceutycziny

GIF-N-ZJP-4350/50/ES/15 76 PAZ 1015
Warszawa, dnia ............

DECYZJA Nr 50/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 pézn. zmianami), w zwiazku 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:

Bravelle (Urofollitropinum) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwarn, 75 j.m.

numer serii: K12892K, data waznosci: 31.05.2016

numer serii: K15630N, data waznosci: 30.09.2016

numer serii: K15630S, data wazno$ci: 30.09.2016

numer serii: L10973E, data waznos$ci: 28.02.2017

podmiot odpowiedzialny: Ferring GmbH, Niemcy

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneto zawiadomienie dotyczace
decyzji wiasnej podmiotu odpowiedzialnego o dobrowolnym wycofaniu z obrotu ww. serii
produktu leczniczego BRAVELLE. Decyzja zostata podjeta, jako s$rodek zapobiegawczy,
w zwigzku z rutynowymi testami i dodatkowymi badaniami jakosci, ktére wykazaty, ze kilka
serii wprowadzonych do obrotu w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie miato zmniejszong moc
po 12 miesigcach przy okresie waznoéci wynoszgcym 24 miesiace.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatarh okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okre$lenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
Z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medyeznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni

o

od dnia doreczenia niniejsz ona moZze wystapic do Gidwnego Inspektora
patrzenie sprawy.
2 Wriiesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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Zgodnie z art. 1
nie wstrzymuje wykonani

ofia Ulz
Pana Bogustawa Kultys, Ferring Pharmaceuticals Poland

OTRZYMUJA:
1. strona: Ferring GmbH,

8p. z 0,0. Ul. Szamocka

Minister Zdrowla; oo

Prezes Urzedu Rejestrac]l ProBukléwLeezniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych;

Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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