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Warszawa, dnia ................

DECYZJA Nr 1/WS/2014

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 104 oraz 108 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowama administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Symdronic, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 4 mg/5 mi
nr serii: 5000851, data waznosci: 30.04.2015

nr serii: 5001331, data waznoséci: 31.05.2016

podmiot odpowiedzialny: SymPhar Sp. z o.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 28 lutego 2014 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta decyzja
wiasna podmiotu odpowiedzialnego o wstrzymaniu w obrocie i stosowaniu ww. serii produktu
leczniczego Symdronic, w zwigzku z podejrzeniem wystapienia niezgodnosci w miejscu
wytwarzania ww. produktu oraz koniecznoicia przeprowadzenia przegladu i sprawdzenia
zgodnos$ci systemu jakosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).

Majac na uwadze powyzsze, ww. serie produktu leczniczego nie mogg by¢ przedmiotem
obrotu oraz nie moga byé stosowane w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwosci dotyczacych
procesu wytwarzania.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okrestonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodme zart. 127 § 3 Kodeksuﬁptrst@powama administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, s@rqﬁa%bzé «mystaplc do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne roz atr h
Zgodnie z art. 130 (J’ Z@TN?;%/M‘H\B\Q\[WIE wnlosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania nin e]sz f.&,, . GO AY INSPIKTOR

AN e TTT/ZNY

T o gt : o . Zoin Ul
OTRZYMUJA; C \ N 4

strona: SymPhar Sp. z 0.0,, U}*
Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmczych Wyrobéw Medycznych | Produktéw Blobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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