
warszawa, dnia $9.t9ij .2012 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

G I F-N-ZJ P -4350 | 1 5 lMLl 1 2

DECYZJA Nr 15/WG|2O12

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45,po2.271 zp62n.zmianami),  wzwiqzku zart .  104 i108 S 1 ustawy zdnia 14.06.1960 r .  -
Kodeks postqpowania administracyjnego fiednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z po2n.
zm') 

ctowNy rNspEKToR FARMAcEUTyczNy

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

Serevent aerozol, 25 mcg/dawkg (120 dawek)
numer serii: RH0596, data wa2no6ci 31.05.2013
numer serii: RH0597, data wa2no5ci 31.05.2013
podm iot odpowiedzial ny: G laxoSm ith Kl i ne Export. LTD, Wielka Brytan ia

2) ninieiszei decvzii nadaie rvqor natvchmiastowei wvkonalno5ci.

UZASADNIENIE

W dniu 30 kwietnia 2012 r. do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptynglo zgloszenie
reklamacyjne przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego dotyczqce potencjalnego pomieszania
pomigdzy dwoma numerami serii produktu Serevent aerozol 25 mcg/dawkg (120 dawek).
Zgloszenie dotyczy 11 sztuk opakowafi jednostkowych, dla kt6rych zidentyfikowano numer serii na
kartoniku jednostkowym RH0596, podczas gdy etykieta na pojemniku aerozolowym posiada numer
serii RH0597.

Majqc powy2sze na uwadze, Gl6wny lnspektor Farmaceutyczny ozekN jak w sentencji.

Strona po otzymaniu powy2szq decyli, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjgcia
dzialafi okre6lonych w pzepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okre5lenia szczegolowych zasad i trybu wstzymywania i wycofywania z obrotu
produkt6w leczniczych iwyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.347).

POUCZENIE
Zgodnie z arl. 127 $ 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia niniejszej decyzji, strona mo2e wystqpi6 do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego

wniosku o ponowne rozpatzenie sprawy nie

strona reprezentowana pnez Pharmaceuticals S.A" ul. Grunwaldzka 189, 60-322Poznait
Minister Zdrwtia;
Prezes Uzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;
Gl6wny Lekarz Weterynarii ;
Naczelny I nspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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