Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/27/4S/17

DECYZJA Nr 27/WC/2017

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 +. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

EpiPen Jr. (Epinephrinum) 0,15 mg/dawke, roztwér do wstrzykiwan
numer serii: 5ED824G, data waznosci: 04.2017

numer serii: 6ED117AA, data waznosci: 08.2017

EpiPen Senior (Epinephrinum) 0,3 mg/dawke, roztwér do wstrzykiwan
numer serii: 6FA293P, data waznosci: 09.2017

podmiot odpowiedzialny: Meda Pharma GmbH&Co.KG

2) niniejszej decyzji hadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

UZASADNIENIE

powodujace zagrozenie dia zycia lub zdrowia pacjenta.
Powyzsze zostalo potwierdzone w informacjach przekazywanych do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w systemie Rapid Alert z organow kompetentnych innych krajow.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego

2 obrotu produktow leczniczych i wyrobow 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 wystapi¢ do Gioéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

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

sprawy

Warszawa, 2007 -04- 06

p-0. Gldwnego Inspe ceutyczneg

OTRZYMUJA:
1. strona: przedstawiciel podmiotu odpowledzialnego Meda PhannmaceuticalsSp. z % \

02-672 Warszawa, reprezentowany przez Panig Terese Bugera-Piecuch

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych;

Giéwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Fammaceutyczny Wojska Polskiago;

Departament Polityki Lekowej | Farmacji °

WIF - wszyscy.
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