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DECYZJA Nr 131WC/2011 

Na podstawie art . 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. Nr 
45, poz. 271 z pozn. zmianami) , w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. ­
Kodeks postepoweni« administracyjnego (jednol ity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn . 
zm .) 

GtOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

1) wycofuje Z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

APO-AMLO 5, 5 mg, tabletki, 30 szt. blister, 
numer serii: JD4676, data waznosci: 02.2012, 
numer serii: JA9784, data waznosci: 11.2011, 
numer serii: JC5633, data waznosci: 01.2012, 
podmiot odpowiedzialny: Apotex Europe B.V. 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 16 marca 2011 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynela decyzja 

wlasna podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu przedmiotowych serii produktu 
leczniczego. Przyczyna pcdjecia ww. decyzji byfo stwierdzenie wady jakosciowej produktu 
leczniczego polegajqcej na pcdwyzszeniu poziomu zanieczyszczen w badaniach stabilnosci . 

Powyzsze serie przedmiotowego produktu leczniczego zostaly wskazane w komunikacie 
Rapid Alert przeslanyrn w dniu 15 marca 2011 r. z Kanadyjskiej Agencji Lek6w. 

Majqc powyi:sze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia 

dziafan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczeqolowych 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 postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strona rnoze wystapic do Gf6wnego 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. ..it i ' IN . I I'FPEKTOP 
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