GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4340/1-4/S2/08

DECYZJA Nr 9/D/2008

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U.
z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 1/WS/2008 z dnia 17.01.2008r., zmieniona decyzja nr GIF-IW-ZJP-
4340/1-1/BW/08 z dnia 18.01.2008 r., wstrzymujaca w obrocie i stosowaniu na terenie

catego kraju produkt leczniczy:

Aminoven Infant 10%, preparat ztozony - aminokwasy do zywienia pozajelitowego,
nr serii: WF 1585, data waznosci 25.06.2009

WE 1581, data waznosci 17.05.2009;
podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Deuthland GmbH, D-61346 Bad Homburg.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 1/WS/2008, zmieniong decyzja nr GIF-IW-
ZJP-4340/1-1/BW/08 wstrzymat w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju wskazane serie
przedmiotowego produktu leczniczego, w zwigzku z decyzjg wilasng podmiotu odpowiedzialnego
dotyczacq podejrzenia iz ww. serie nie spetniajg wymagan jako$ciowych.

W dniu 5.03.2008 r. do Gtéwnego Inspekioratu Farmaceutycznego wptynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o przywrécenie do obrotu ww. serii przedmiotowego produktu
leczniczego.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 04.04.08 wydat postanowienie nr GIF-IW-ZJP-
4340/1-3/BW/08, ktérym zawiadomit podmiot odpowiedzialny o rozpatrzeniu sprawy w terminie
30 dniowym liczonym od dnia otrzymania protokotu z Narodowego Instytutu Lekéw w sprawie
przedmiotowego produktu leczniczego.

Po przeprowadzonej analizie, do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynely:
protokét badan nr NI-0446-08 przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw dla serii
WF 1585 oraz w dniu 09.07.2008 r. protokét badan nr NI-0792-08 dla seri WE 1581
przedmiotowego produktu leczniczego.

Orzeczenia zawarte w ww. protokotach stwierdzajg, iz badane prébki produktu leczniczego
odpowiadajg wymaganiom specyfikacji wytwércy.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.



POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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OTRZYMUJA:
1. strona: Fresenius Kabi Deuthland GmbH, reprezentowany przez Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.,
ul. Hrubieszowska 2 ,01-209 Warszawa;
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF = wszyscy;
Narodowy Instytut Lekow.

NoorwN



