Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/26/ML/17 g5 kil 2017

Warszawa,

DECYZJA Nr 26/WC/2017

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwiazku z art. 104 | 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1)} wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Vita Buerlecithin, ptyn doustny, 1 butelka 1000 ml
numer serii: 318931, data waznosci: 07.2018

numer serii: 319057, data waznosci: 07.2018

numer serii: 318956, data waznos$ci: 07.2018
podmiot odpowiedzialny: Takeda Pharma Sp. z o.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnog$ci.

UZASADNIENIE

Do Giéwego Inspektoratu Farmaceutyczego wpiynal wniosek  podmiotu
odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego Vita Buerlecithin.
Decyzja o wycofaniu zostala podjgta w zwiazku ze stwierdzong niezgodnos$cia w zakresie
parametru pH podczas zwolnienia ww. serii do obrotu.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych 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 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o-ponowne-rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3Pkt 1 Kodekst -postepowania administracyjnego wniesienie

wniosku o ponowne rozpatrzenié'sprawy:nie wstrzymuje wgk(cjzpania niniejszej decyzji.
P.0. townego Inspekiora Pofmaceutycznee

OTRZYMUJA:
1. strona: Takeda Pharma Sp. z 0.0:,.ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa reprezent:

Jabloriska;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Blobéjezych;

Gléwny Lekarz Weterynarli;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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