Warszawa, dnia 8 stycznia 2013r,
Mazowiecki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny

WIF.WA.1.8554.1.2.2013.MKu.JK
DECYZJA Nr 01/WS/2013

Ma podstawie art. 121 ust. 1 i ust. 4 ustawy z dnia 6.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z
2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), oraz art. 104, art. 107 § 11 3, art. 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednaolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.1071 ze zm.)

MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie wojewodztwa mazowieckiego produkt leczniczy:

NUTRILEX Lipid Plus emulsja do infuzji opak. 5 poj. a 1875ml (3 komorowy worek)

nr serii: 12376805A

data waznosci: 31.08.2014

podmiot odpowiedzialny: Braun Melsungen AG, Carl Braun-Strasse 1, 34-212 Melsungen, Niemcy,
wytwaorca: Braun Melsungen AG, Carl Braun-Strasse 1, 34-212 Melsungen, Niemcy

kategoria dostepnosci : Lz

2. niniejsze] decyzji nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnosci.
UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie wiw serie produktu
leczniczego t.j. NUTRILEX Lipid Plus emulsja do infuzji opak. 5 poj. a 1875ml (3 komorowy worek), nr
serii: 12376805A, data waznosci: 31.08.2014, podmiot odpowiedzialny: Braun Melsungen AG,
Niemcy, wytwaorca: Braun Melsungen AG, Niemcy, o kategorii dostepnosci Lz, posiadajacy nr pozwolenia
9561 (htip://bil. aptek.pl/serviet/lekilsearch) w zwigzku ze zgloszeniem podejrzenia braku spelnienia
wymogdw jakosciowych.

Podstawg zgloszenia jest zaobserwowana nieprawidlowosc kolejnosci mieszania sie skladnikow
bedaca efektem niewtasciwe] kolejnosci pekania zgrzewdw poszczegolnych komér, a ktora powinna
nastepowad zgodnie z instrukcjg zawarta w ulotce informacyjnej leku.

Podejrzenie niespelnienia wymogow jakosciowych zostalo zgloszone przez Szpital Kliniczny
Dziecigtka Jezus, ul. Lindleya 4, Warszawa 02-005, wpisany do rejestru podmiotow wykonujacych
dziatalnosé lecznicza - Nr ksiegi 000000018617, oznaczenie organu prowadzacego ksiege W — 14.

Majac na wzgledzie powyzsze, wiw seria nie moze byc przedmiotem obrotu i stosowania do czasu
wyjasnienia kwestii jakosci produktu leczniczego.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia dziatan
okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. W sprawie okreslenia
szcregitowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych | wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 1 1 2 Kodeksu postepowania administracyjnego strona moze zlozyé odwotanie
od niniejszej decyzji do Glownego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem Mazowieckiego
Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia doreczenia decyzji.

MNa podstawie art. 130 § 3 pkt 1 Kpa wniesienie odwolania nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji. A
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Otrzymuia: ~—— -

strona: reprezentowana przez Braun Aesculap-Chifa sp. z 0.0, ul. Tysigolecia 14, 64-300 Mowy Tomysl
Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-852 Warszawa

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, 00-238 Warszawa, ul. Dluga 38/40

Prazes Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, 03-736 Warszawa, ul. Zgbkowska 42

Glowny Lekarz Weterynarii, 00-930 Warszawa, ul, Wspdlna 30

Maczelny Inspaktor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, 89-808 Warszawa, Al. Niepodleghosci 243a
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, ul. Szwajcarska 3, 61-283 Poznan
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