Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4360/36/ML/13 Warszawa, dnia 2013 -07- 0.9

DECYZJA Nr 36/ZW/2013

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz.

267)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) zakazuje wprowadzania do obrotu produktu leczniczego:

Volulyte 6%, produkt ztozony, roztwér do infuzji

wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabl Deutschland GmbH, Niemcy

2) niniejszej decyzjl nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnosgci.

UZASADNIENIE

W dniu 9 lipca 2013 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyngt wniosek
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, z artykutu 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
o0 zakazie wprowadzania do obrotu ww. produkiu leczniczego, w zwiazku z wynikiem
przeprowadzonego przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii (PRAC) przegladu danych w ramach procedury z art. 31 dyrektywy 2001/83/UE
dotyczacych produktéw leczniczych w postaci roztworéw infuzyjnych zawierajacych
hydroksyetyloskrobie (HES). PRAC uznat, iz korzy$ci wnikajgce ze stosowania ww. produktu nie
przewazaja nad ryzykiem i zalecit zawieszenie pozwoleri na dopuszczenie do obrotu dla ww.

produktu leczniczego.
Majac powyzsze na uwadze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;i.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gidwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa-wniesignie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie

wstrzymuje wykonania niniejszej/de\cfy\zﬁm + 4
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GLOWNY INSPRRTOR
FARMAL BEESC ZINY

OTRZYMUJA: i L

1. strona reprezentowana przez: Fresenlus Kabi Polska 8p. z 0.0., ul. Hrubleszowska 2, 01-200 Warszawa;
2. Prozes Urzedu Relestrac)| Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Blobé)czych;

3. ala



