Glowny Inspektor Farmaceutyczny _
GIF-N-ZJP-4350/24/ML/15 Warszawa, dnia 03].0 [21}

DECYZJA Nr 24/WCJ/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p62n. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U.
22013 r. poz. 267)

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

e Carbomedac (Carboplatinum) 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji

o numer serll: F140265A, data waZznoéci: 30.09.2015

e numer serli: F140265D, data wazno$ci: 30.09.2018

¢ podmiot odpowledzialny: medac Gesellschaft fur klinische Speciaipraparate
mbH

2) ninlejszej decyz]i nadaje rygor natychmiastowe| wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 03 czerwca 2015 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynela
decyzja wlasna przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii
produktu leczniczego Carbomedac. Decyzja zostata podjeta z powodu stwierdzenia obecnosci
czastek statych w ww. seriach.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatant okreSlonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreélenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeks stepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia ninlejszej decyziig stronz-
Famaceutycznego z wnioskien’c ponown patizenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 Pkt Kpd:
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nie wstrzymuje wykonania ni
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OTRZYMUJA:
1. strona: przedstawiclel podmictu odpowledzidinegor
02-676 Warazawa;

2. Miniater 2drowlia;

3. Prezes Urzqdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Blobdjczych;
4, Giéwny Lekarz Woterynarli;

§. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

8. WIF - wezyscy.
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