Warszawa, dnia 9024 2006r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 — 11/ M5z /2006

. DECYZJA Nr 11/WC/2006
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (jednolity tekst
Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z pdin. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn. zm.)

wycofuje
z obrotu na terenie calego kraju nastepujacy produkt leczniczy

PERLINAGANIT {Gliceroli trinitras) roztwér do infuzji 1mg/ ml, opak. 50ml
nr serii : 4692705 data waznosci : 03.20006

nr serii : 4692713 data waznosci : 03.2006

nr serii : 4708207 data wainosci : 05.2006

nr serii ; 4717205 data waznosci : 08.2006

nr serii : 4720109 data waznosci : 11.2006

nr serii : 4720110 data wa2nosci : 11.2006

nr serii : 4720209 data wainosci : 11.2006

nr serii ; 5003805 data waznosci : 11.2009

nr serii : 5003905 data waznosci : 11.2009

nr serii : 5024506 data waznosci : 07.2010

podmioct odpowiedzialny : Schwarz Pharma, Niemcy
wytwoérca : Bayer AG, Niemcy

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks posigpowania administracyjnege (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.
1071 z podin. zm.).

UZASADNIENIE

Glowny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu wiw serie produkiu leczniczego
PERLINAGANIT (Gliceroli trinitras) roztwdér do infuzji 1mg/ ml, opak. 50ml, podmiot
odpowiedzialny : Schwarz Pharma, Niemcy, wytwdrca : Bayer AG, Niemcy.

W dniu 09 Ilutego 2006r. do Gidwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynelo
powiadomienie zlozone w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, o podjeciu decyzji wlasnej o wycofaniu
z obrotu w/w serii preparatu. W trakcie wewnetrznej kontroli serii zidentyfikowano zanieczyszczenia
spowodowane przez materiat gumowego korka.

Majac powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzek! jak w sentengji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystaplc do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem O ponowne rozpatrzenie sprawy.
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