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Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/15-6/ML/12

DECYZJA Nr 11/D/2012

Na podstawie art. 121a ust. 1 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pdZn. zm.), w zwigzku z art. 154 § 1 i 2 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

uchyla decyzje nr 15/WS/2012 z dnia 24.09.2012 r. wstrzymujaca w_obrocie oraz stosowaniu
na terenie catego kraju produkt leczniczy

Fragmin, roztwodr do wstrzykiwan,

2500 j.m.a.XA /0,2 ml, 10 amp.-strzyk. 0,2 ml

5000 j.m.a.XA/ 0,2 ml, 10 amp.-strzyk. 0,2 ml

10000 j.m.a.XA/ ml, 10 amp. 1 mil

10000 j.m.a.XA /4ml, 10 amp. 4 mi

wszystkie serie,

podmiot odpowiedzialny: Pfizer Europe MA EEIG, Wielka Brytania

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 24 wrze$nia 2012 r. na wniosek Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bicbéjczych wstrzymat
w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju ww. produkt leczniczy, w zwigzku
ze zgtoszeniem ciezkich dziatan niepozgdanych.

W dniu 2 pazdziernika 2012 r. do Gtownego Inspektoratu Fammaceutycznego wplynat
wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjezych o uchylenie decyzji wstrzymujacej w obrocie ww. produkt leczniczy Fragmin,
w zwigzku z przestang informacja z Narodowego Instytutu Lekow o wstepnych wynikach badan
krytycznych  parametréw, zgodnych ze specyfikacja, ktére potwierdzaja skutecznosé
przedmiotowego produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzek! jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu. postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, stwna meaze: wystqplc do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
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Minlster Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF - wszyscy;
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