
Warszawa, dnia .~.~.A~, .2011 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-ZJP-4340/15/BW/11 

DECYZJA Nr 151WS/2011 

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 06.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 
Nr 45, poz. 271 z pozn. zmianami), w zw iazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. ­
Kodeks posiepowenie administracyjnego (lednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm.) 

Gt.6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

1) wstrzymuje w obrocie na terenie cafego kraju produktv lecznicze: 

Amphocil, proszek do sporzadzanla roztworu do infuzji, 50 mg 
numer serii: A1P390; data waznosc i: 02/2012 
numer serii: A1P391; data waznosc i: 02/2012 
numer serii: A1P391A; data waznoscl: 02/2012 
numer serii: A1P691 A; data waznosci: 05/2012 
numer serii: A1P691 D; data waznosci: 05/2012 
numer serii: A1P690B; data waznosci: 05/2012 
numer serii: A1P690D; data waznoscl : 05/2012 

Arnphocil, proszek do sporzadzanla roztworu do infuzji, 100 mg 
numer serii: A2P100H; data waznoscl; 12/2012 
numer serii: A2P100E; data waznoscl: 12/2012 
numer serii: A2P390; data waznoscl: 02/2012 
numer serii: A2P100K; data waznoscl: 12/2012 

podmiot odpowiedzialny: Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austria 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychrniastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 

W dniu 25 Iistopada 2011 r. do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego wptynq~ wniosek 
Prezesa Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w 
Biob6jczych 0 wstrzymanie w obrocie przedmiotowych produkt6w leczniczych. Przyczynq podiecia 
decyzji jest wystapienie potencjalnego zaqrozenia dla zdrowia publicznego zwiqzanego z 
niespemieniem wymagan GMP w procesie wytwarzania w firmie Ben Venue Laboratories. 

Majqc na uwadze powyzsze, w/w produkty lecznicze nie rnoqa bye przedmiotem obrotu oraz 
nie rnoqa bye stosowane w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwoscl. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego 
podjecia dzialan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania 
i wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 
347). 



POUCZENIE
 

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego W terminie 14 dni ad dnia 
doreczenla niniejszej decyzji, strona maze wystapic do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem a ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku a ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 

...... - ­

OTRZYMUJA: 

1. strona: reprezentowana przez Chiesi Poland Sp. z 0.0., ul. Solldarnosci 117, 00-140 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


