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Warszawa, dnia ..Q'\.l 05.j2012 r. 
GtOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GI F-N-ZJP-4340/1/ES/12 

DECYZJA Nr 1IWS/2012 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceulyczne (Oz, U. Z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.), w zwiqzku z art. 104 oraz 108 § 1 
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks post~powania administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 
2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

GLOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

1) wstrzymuje W obrocie oraz stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

Menveo, proszek i roztwor do sporz<tdzania roztworu do wstrzykiwan 
numer serii: M10071, data wainosci: 02.2013 
numer serii: M10142, data wa.i.nosci: 02.2013 
podmiot odpowiedzialny: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej WVkonalnosci. 

UZASADNIENIE 
GI6wny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie 

Rzeczypospolitej Polskiej INW. serie produktu leczniczego Menveo, w zwiqzku z Rapid Alertem 
z Agencji WJoskiej oraz komunikatem z Europejskiej Agencji Lekow, dotyczq"cymi podejrzenia 
wystqpienia niezgodnosci w procesie wytwarzania produktu. 

Majqc na uwadze powyzsze, ww. serie nie mogq bye przedmiotem obrotu oraz nie mogq 
bye stosowane w lecznictwie do czasu wyjasnienia wqtpliwosci dotyczqcych bezpieczenstwa ich 
stosowania. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podj~cia 

dzia{an okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczegOJowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produktow leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu post~powania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

dor~czenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpic do Glownego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. ~KlP-WAtesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
nwstrzymuje wykonania niniejszej de ,K \J K F ' 4fJ 
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1. slrona: repre:zentowana przez Novarti.s·P<?la"ilcrs·p:Z 0.0., ill- arynarska 15, 02·674 Warszawa 
2. Minister Zdrowia; '- _/' 
3. Pre~es Urz~du Rejestracji Produkt6w Lecz czyetr,Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. GI6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspeklor Farmaceutyczny WoJska Polskiego; 
6. WIF -wszyscy. 


