. Warszawa, dnia 30.01.2007 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-N-N — 4630 — 16/MM/2007
DECYZJA Nr 16/WC/2007

Na podstawie art. 122 ust. 1, ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.), oraz art. 154 § 1 w zwigzku z art. 104 ustawy
z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

zmienia decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 14/WS/2006 z dnia 16.01.2007 r.

W sprawie wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju produktu leczniczego:

AMINOMEL Nephro - roztwér aminokwasow, roztwor do infuzji, opakowanie po 500 ml, nr
serii: 0601345, termin waznosci: 08.2008, podmiot odpowiedzialny: Clintec Parenteral,
Francja,

wycofujac z obrotu na terenie cateqo kraju w/w serie produktu leczniczeqo.
Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 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.).

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 14/WS/2007 z dnia 16.01.2007 r. wstrzymat
w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej powyzej wskazang serie produktu leczniczego, w
zwigzku z podejrzeniem, iz nie spetnia ona wymagan jako$ciowych, z uwagi na stwierdzenie zmiany
barwy roztworu na kolor o odcieniu zottym.

W dniu 29.01.2006 r. podmiot odpowiedzialny podjat wtasna decyzje o wycofaniu z obrotu
przedmiotowej serii produktu leczniczego, z uwagi na wyniki wewnetrznego postepowania
wyjasniajacego, wskazujace na mozliwos¢ czesciowego utlenienia sie aminokwaséw, wchodzacych
w sktad produktu leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny poinformowat o wiasnej decyzji Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjegcia
dziatann okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w
sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. ’
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wmo,skc[ 0 36110 ne rozpatrzeme sprawy nie
wstrzymuje wykonariia niniejszej decyzji. / U

OTRZYMUJA:

strona - Clintec Parenteral, Francja, reprezentowana przez Baxter Poland Sp @ j.0., ul. Kruczkowskiego 8,

-

00-380 Warszawa; m{
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrdbq_vaMedycznyc roduktéw Biobdjczych;
Minister Zdrowia; Tmf»»"/
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