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X DECYZJA Nr 16/WS/2005
GELOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

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

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

HUMALOG MIX 50 zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./1ml, 5 wkiadow a 3ml
nr serii : FF4X69A

data waznosci : 09.2006

wytwaorca : Eli Lilly Nederland B.V. Grootslag 1-5, 3991 RA Houten Holandia

Decyzji nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnosci 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).

UZASADNIENIE:

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
w/w serie produktu leczniczego HUMALOG MIX 50 zawiesina do wstrzykiwan 100 jm.J/iml, 5
wkladow a 3ml, wytwdrea : Elli Lilly Nederland B.V. Grootslag 1-5, 3991 RA Houten Holandia.

Decyzja zostaje wydana w zwigzku z decyzjg Nr 01/WS/05 z dnia 07.06.05 Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujaca w obrocie wfw serie preparatu na
obszarze wojewddziwa wielkopolskiego w zwiazku z podejrzeniem, iz nie spelnia wymagan
jakosciowych.

W zwigzku z powyzszym, wiw seria nie moze by¢ stosowana w lecznictwie do czasu
wykonania badan jakosSciowych oraz wyjasnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa jej
stosowania.

POUCZENIE

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