Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/18/ML/13 17 WRZ. 2013
Warszawa, dnia .................

DECYZJA Nr 18/WS/2013

Na podstawie art. 121 ust. 2 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. 104 oraz 108 § 1
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje w obrocie oraz stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Erdomed (Erdosteinum) 225 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
nr serii: 123504, data waznosci: 05.2015

nr serii: 133501, data waznosci: 05.2016

podmiot odpowiedzialny: Medagro International Sp. z 0.0.

2) niniejsze] decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie i stosowaniu ww. serie produktu
leczniczego Erdomed, w zwigzku z informacjq przestang w systemie Rapid Alert z Agencji
Wioskiej, dotyczaca niezgodnoéci w miejscu wytwarzania produktu.

Majac na uwadze powyzsze, ww. serie produktu leczniczego nie moga byé przedmiotem
obrotu oraz nie mogg by¢ stosowane w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwosci dotyczacych
bezpieczenstwa ich stosowania.

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji;—-strona moze wystgpic do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem p/ﬁgﬁoﬁlrfe @;p\a Zenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt; ﬂf)a(p’a:\yﬁTe é’ryNniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejs?é_j;‘gieé{“ o &, <,
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strona: Medagro International Sp. i\({.\c:, ul. E.}pdteéna‘ , 05-552 Lazy,;
Minister Zdrowia; —

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
Gltéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wo)ska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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