
Warszawa, dnia .~.~ . ~ . 20 1 1 r. 
GtOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-Z..IP-4350/5/BW/11 

DECYZJA Nr 51WC/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 post~powania administracyjnego Uednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn, 
zm.) 

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

1) wycofuie z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

Pegasys 180 1-19/0,5 ml, ampulkostrzykawka 
numer serii: 81208801, data waznoscl: 10.2013, 
podmiot odpowiedzialny: Roche Registration Limited, Wielka 8rytania 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 24 stycznia 2011 r. do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego wptyn~~a decyzja 

wlasna podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu przedmiotowej serii produktu 
leczniczego. Przyczyna podjecia ww. decyzji bylo stwierdzenie wady [akosciowej produktu 
leczniczego polegajq,cej na stwierdzeniu pekniec, rys w arnputkostrzykawkach. 

Powyzsza seria przedmiotowego produktu leczniczego zostata wskazana takze w 
komunikacie Rapid Alert przeslanyrn w dniu 24 stycznia 2011 r. z Agencji Swissmedic ze 
Szwajcarii. 

Majq,c powyzsze na uwadze, G~owny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego poojecia 

dzialan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania 
i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow 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 G~ownego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa.wfljesieQie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej de?~'0 \\ f' Ii /( /1; 
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OTRZYMUJA: , . - ( \ /'
'-, ' .J -: J' 

1. strona: Roche polska Sp. z 0.0., ul. Domanl"eWska 39 'B, 02·672 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. m6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny WoJska Polsklego; 
6. WIF - wszyscy. 


