Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/23/ML/13 Warszawa, dnia 3 ﬂ Km : 2013

DECYZJA Nr 23/WC/2013

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceulyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Rivanolum roztwér 0,1%, plyn na skoére, butelka 100 ml
seria: 200213 B, data waznosci: 02.2014
podmiot odpowiedzialny: Zakfad Farmaceutyczny AMARA Sp. z o.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 28 marca 2013 r. Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny decyzja
Nr 1/WS/2013 wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie wojewodztwa pomorskiego
przedmiotowa seri¢ produktu leczniczego Rivanolum roztwér 0,1% w zwiazku ze zgtoszeniem
podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych. Przyczyng zgtoszenie bylo stwierdzenie
zanieczyszczenia mikrobiologicznego przedmiotowej serii produktu leczniczego Rivanolum roztwér
0,1%.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowa seria ww. produktu leczniczego zostala
przekazana do badar do Narodowego Instytutu Lekdéw w Warszawie.

W dniu 25 kwietnia 2013 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat protokot
badann NI-0352-13 z Narodowego Instytutu Lekéw. Badanie czysto$ci mikrobiologiczne;
potwierdzito przekroczenie dopuszczalnego limitu drobnoustrojéw, co nie odpowiada wymaganiom
okreslonym w Farmakopei Europejskiej VI i Farmakopei Polskiej IX.

W dniu 30 kwietnia 2013 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyngt wniosek
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, z artykutu 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
o wycofanie z obrotu ww. serii przedmiotowego produktu leczniczego, w zwiazku z istotnym
przekroczeniem liczby drobnoustrojow dopuszczalnych dla produktéw stosowanych na skére, co
jest niezgodne z wymaganiami okreslonymi w Farmakopei Europejskiej VIl oraz Farmakopei

Polskigj IX.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzek! jak w sentencii.

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 szczegdlowych 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 doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyz;ji.
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OTRZYMUJA:

strona: Zaktady Farmaceutyczne Amara Sp. z 0.0., ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakéw;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych;
Gidwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wejska Polsklego;

WIF - wszyscy.
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