Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/31/ASz2/17
Warszawa, 2 7 Kwl. 2["7

DECYZJA Nr 31/WC/2017

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

Albiomin 20 % (Albumini humani solutio) 200g/l, roztwér do infuzji, fiolka 50 ml
nr serii: B2342968 data waznoséci: 31.01.2019
nr serii: B234514 data wazno$ci: 30.04.2017
nr serii: B234575 data waznosci: 31.03.2018
nr serii: B235124 data waznoéci: 31.07.2017
nr serii: B235316 data waznosci: 30.06.2019
nr serii: B235386 data waznosci: 30.06.2019
nr serii: B235546 data waznosci: 31.08.2019
nr serii: B235685 data waznos$ci: 31.10.2018
nr serii: B235745 data waznoéci: 30.11.2018

Albiomin 20 % (Albumini humani solutio) 200g/l, roztwér do infuzji, fiolka 100 ml
nr serii: B236046 data waznosci: 31.01.2019
nr serii: B236245 data waZnosci: 30.04.2018
nr serii: B236296 data waznosci: 30.06.2019
nr serii: B2363168 data waznosci: 30.06.2019
nr serii: B236416 data waznosci: 30.09.2019
nr serii: B236625 data waznos$ci: 31.10.2018

podmiot odpowiedzialny: Biotest Pharma GmbH

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonainosci.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 14 kwietnia 2017 r. decyzjg nr 4\WS/2017
wstrzymat w obrocie i stosowaniu ww. serie produktu leczniczego Albiomin 20 % w zwigzku ze
zgloszeniem od dystrybutora Hurtowni Farmaceutycznej Nobipharm sp. -z 0.0. podejrzenia
braku spefnienia wymagarn jako$ciowych.

W dniu 25 kwietnia 2017 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat w systemie
Rapid Alert informacje od organu kompetentnego z Niemiec o wycofaniu ww. serii produktu
leczniczego Albiomin 20 % w zwigzku z niespetnieniem wymagar jakoéciowych.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentencii.

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 produktow 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 doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpié do Gidwnego Iinspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

OTRZYMUJA:

Strona: podmiot odpowiedzialny Biotest Pharma GmbH, Landesteinerstrasse 5, 63303 Dreieich, Niemey:
Minister Zdrowla;

Departament Polityki Lekowej i Farmacji;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Wetarynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.

NoghwN

Do wiadomoéci:
Dystrybutor: Hurtownia Farmaceutyczna NOBIPHARM Sp. z o.0., ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa



