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DECYZJA Nr 51/WC12010

Na podstawie art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
4 5 , p o 2 . 2 7 1  z p o 2 n . z m i a n a m i ) , w z w i q z k u  z a r t .  1 0 4  i 1 0 8 S 1  u s t a w y z d n i a 1 4 . 0 6 . 1 9 6 0 r . -
Kodeks postqpowania administracyjnego (ednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p62n.
zm') 

cLowNy TNS'EKT.R FARMAcEUTyczNy

1) wvcofuie z obrotu na terenie calego kraiu produkt leczniczv:

Efferalgan forte, tabletki musujqce, 1 g
numer serii: M5012, data waino6ci 06.2013;
podmiot odpowiedzialny: Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.o.

2) ninieiszei decvzii nadaie rvqor natvchmiastowei wvkonalno6ci.

UZASADNIENIE
W dniu 21 pa2dziernika 2010 r. do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplyngta

decy4a wlasna podmiotu odpowiedzialnego o wstzymaniu w obrocie pzedmiotowej serii produktu
leczniczego Efferalgan forte. Pzyczynq podjqcia ww. decyzji bylo stwierdzenie w ulotce dla
pacjenta blgdnie podanej informacji o dawce jednorazowej w wysoko5ci 2 g (2 tabletki).

Po analizie otrzymanych informacji Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny podjqt decyzjg o
wycofaniu z obrotu pzedmiotowej serii produktu leczniczego Efferalgan forte.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyli, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia
dziala(t okre5lonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okreSlenia szczeg6lowych zasad i trybu wstrzymywania
iwycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 $ 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorqczenia niniejszej decyzji, strona mo2e wystqpi6 do Gl6wnego lnspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 S 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpalrzenie sprawy nie
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OTRZYMUJA:

1 .
2.
3.
4.
5.
6.

strona Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.o. 00-609 Warszawa, Al. Armii Ludowej 26;;
Minister Zdrowia;
Prezes Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;
Gl6wny Lekarz Weterynarii ;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF -wszyscy.


