] Warszawa, dnia ™..-....
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 4620 - 37 /2005

. DECYZJA Nr 37/WS/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity
z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071z p6zn. zm.)

wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju
produkt leczniczy o nazwie :

ALBUMINA LUDZKA 20 % roztwér do wlewu dozylnego, 100 ml
nr serii : 00766-00045

data waznosci : 17.07.2006

wytwérca : ZLB Bioplasma AG, Berno, Szwajcaria

miejsce wytwarzania : ZLB Bioplasma AG, Berno, Szwajcaria

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE:

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 37/WS/2005 wstrzymuje w obrocie na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej w/w serie produktu leczniczego ALBUMINA LUDZKA 20 % roztwér do
wlewu dozyinego, 100 ml, wytwérca : ZLB Bioplasma AG, Berno, Szwajcarla miejsce wytwarzania :
ZLB Bioplasma AG, Berno, Szwajcaria.

Decyzja zostaje wydana w zwiazku z podejrzeniem, iz w/w seria preparatu moze nie spetiaé
wymagan jakosciowych okreslonych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

W zwigzku z powyzszym, seria nie moze by¢ przedmiotem obrotu i stosowania w lecznictwie do
czasu wykonania badan jako$ciowych potwierdzajacych zgodno$¢ z zatwierdzong dokumentacjg
rejestracyjna.

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. Imed Poland sp. z 0.0., ul. Duchnicka 3, 01-796 Warszawa
2. Z20zy
3. WIF - wszyscy
4. ala



