Warszawa, dnia .QQX,.X.Q‘zmo r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/56/BW/10
DECYZJA Nr 56/WC/2010

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie cateqgo kraju produkty lecznicze:

Pegintron 80 pg, 1 wstrzykiwacz

numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii

7IRG60714, termin waznosci 11/2010
8IRG60117, termin waznosci 12/2010
8IRG60123 ,termin waznosci 12/2010
8IRG60130, termin waznosci 12/2010
8IRG60237, termin waznosci 12/2010
8IRG60405, termin waznosci 04/2011
8IRG60512, termin wazno$ci 05/2011
8IRG60649, termin waznos$ci 08/2011
8IRG60705, termin waznos$ci 08/2011
8IRG60818, termin waznosci 09/2011
8IRG61029, termin waznosci 10/2011
8IRG60227, termin waznosci 12/2010

Pegintron 100 pg, 1 wstrzykiwacz

numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii

8IRB60110, termin waznosci 12/2010
8IRB60124, termin waznosci 12/2010
8IRB60232, termin waznos$ci 03/2011
8IRB60316, termin waznosci 04/2011
8IRB60605, termin waznos$ci 08/2011
8IRB60610, termin waznosci 08/2011
8IRB60814, termin waznosci 09/2011
8IRB60818, termin waznosci 09/2011
8IRB60913, termin waznosci 10/2011
8IRB61010, termin waznosci 10/2011
9IRB60201, termin waznosci 03/2012
8IRB60228, termin waznosci 03/2011

Pegintron 120 pg, 1 wstrzykiwacz

numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii
numer serii

8IRJ60116, termin waznosci 12/2010
8IRJ60402, termin waznos$ci 03/2011
8IRJ60502, termin wazno$ci 03/2011
8IRJ60609, termin waznosci 04/2011
8IRJ60614, termin waznosci 04/2011
8IRJ60804, termin waznosci 05/2011
8IRJ61016, termin waznosci 08/2011
8IRJ61023, termin waznosci 08/2011
8IRJ61211, termin waznosci 10/2011
9IRJ60326, termin waznosci 03/2012
8IRJ60619, termin waznosci 04/2011



Pegintron 150 ug, 1 wstrzykiwacz

numer serii 8IRC60330, termin wazno$éci 03/2011
numer serii 8IRC60336, termin waznos$ci 03/2011
numer serii 8IRC60517, termin waznos$ci 04/2011
numer serii 8IRC60526, termin wazno$ci 04/2011
numer serii 8IRC60715, termin waznosci 06/2011
numer serii 8IRC60814, termin wazno$ci 08/2011
numer serii 8IRC60825, termin waznos$ci 08/2011
numer serii 8IRC61007, termin waznosci 11/2011
numer serii 9IRC60219, termin waznos$ci 04/2012
numer serii 8IRC60537, termin waznosci 04/2011

podmiot odpowiedzialny: Schering-Plough Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruksela,
Belgia

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta decyzja wiasna podmiotu
odpowiedzialnego w sprawie wycofania z obrotu produktu leczniczego Pegintron proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym w
dawce 80pg/0,5 ml, 100ug/0,5ml, 120ug/0,5ml, 150ug/0,5ml. Decyzja zostata podjeta w
uzgodnieniu z Europejska Agencja Lekéw, po stwierdzeniu przez firme defektu produkcyjnego
polegajacego na deformacji szklanego korka uszczelniajacego.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatarh  okreslonych w  przepisach  Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

12 marca 2008 r. w sprawie okreSlenia szczegoétowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapié do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

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

OTRZYMUJA:

strona: Schering-Plough Polska Sp. z 0.0., ul. Ta§mowa 7, 02-677 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekéw;

WIF - wszyscy.
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