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Warszawa, dnia .~?l~ ..2012 r. 
GtOWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-N-Z~IP-4350/16/ES/12 

DECYZJA Nr 161WC/2012 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. Nr 
45, poz. 271 z p6Zn. zmianami), w zwiqzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. ­
Kodeks post~powania administracyjnego Uednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6Zn. 
zm.) 

GtOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

1) wycofuje z obrotu na terenie caJego kraju produkt leczniczy: 

Anapen 300 mcg/0,3 ml, roztwor do wstrzykiwan wampuJkostrzykawce 
numer serii: VAJ, data wai:nosci: 22.05.2013 
numer serii: VTW, data wai:nosci: 03.07.2013 

Anapen Junior 150 mcg/0,3 ml, roztwor do wstrzykiwan wampuJkostrzykawce 
numer serii: VAC, data wai:nosci: 23.02.2013 
numer serii: VTV, data wai:nosci: 12.06.2013 
numer serii: WPB, data wai:nosci: 09.02.2013 
podmiot odpowiedzialny: Lincoln Medical Limited, Wielka Brytania 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 

W dniu 23 maja 2012 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego wp~yn~~a informacja 
w systemie Rapid Alert z organu kompetentnego z Wielkiej Brytanii 0 wycofaniu z obrotu 
przedmiotowych produkt6w leczniczych w zwiqzku z podejrzeniem niespe~nienia wymagan 
jakosciowych. 

Majqc powyzsze na uwadze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzek~ jak w sentencji. 

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 szczeg6~owych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Oz. 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 G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. r F4 

\,:" (j ~~A/
~}'~~<(")r~ (~~\,;,ff~. ~\ 

- J / '~'\I .~~~.~-:...~ c::: ~-
<:: ( ~'~" :;...'.~ ­_ -:-.~1. '.O-"J! l1..... ·~~ -4 ~ OTRZYMUJA: .~t··r'\1~\\~t.:..\ 1-< 

. .. . r \ c4\lJ/(~~t.7~ J~
1. strona: Lincoln Medical limited, Salt DuM SP2 OrAH. J~~.,t<S1;I -' '"'y 
2. dystrybutor: SymPhar Sp. Z 0.0" UI. ~~~11 Q.P.-17r/~l.ars~~ ~ 
3. Minister Zdrowia; C' ' .~ ,. - ... .... .. ". .J ..... .• , ., ••. . ._ ... , ..... .. 


