Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/32/ES/17

DECYZJA Nr 32/WC/2017

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 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:

VENOMENHAL Jady owadow blonkoskrzydtych (osy lub pszczoly) do testéw skérnych
i immunoterapii swoistej, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu, 120
mikrograméw

numer serii: B3007492, data waznosci: 10.2017

numer serii: B3007440, data waznosci: 11.2018

podmiot odpowiedzialny: Hal Allergy B.V., Holandia

2) niniejsze| decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoscl.

UZASADNIENIE

Do Gtéwego Inspektoratu Farmaceutyczege wplyneta informacja od podmiotu
odpowiedzialnego o konieczno$ci wycofania z obrotu ww. serii produktu leczniczego
VENOMENHAL. Przyczyng wycofania przedmiotowego produktu leczniczego sa bledne
informacje zamieszczone na opakowaniu zewnegtrznym produktu dotyczace rodzaju jadu,
zamiast: jad pszczofy powinno by¢: jad osy. Z informacji przekazanych przez przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego wynika, iz ww. serie produktu leczniczego posiadajgcego blednie
oznakowane opakowania zostaly zablokowane na poziomie hurtowym.

Majac powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyZszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegtowych 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 postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strofia moze. wystapic do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o popowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt./1,Kodeksu postepowania administracyjnego wniesienie

wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania rgniejszej decyz;ji.
P-0. Glownego Inspektora F

OTRZYMUJA:

strona: przedstawiciel podmiot odpowiédzialnego: HAL Allergy Sp: z 0.0. ul. RumianaZf) ﬁﬁss
Minister Zdrowia; 1

Glowny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Fanmaceutyczny Wojska Poiskiego;
WIF — wszyscy.
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